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Resumo

A pele é a interface entre 0 meio ambiente e 0 nosso organismo, constituindo uma barreira
protetora que impede a evaporacao de dgua. Contudo, existe sempre uma pequena evaporagao
de agua da pele, que ocorre como parte do seu metabolismo normal. A utilizacao de hidratantes
permite a manutencao da homeostase da pele, apesar das alteracbes do meio externo,
permitindo que a pele mantenha uma hidratacao adequada.

0 Regulamento (UE) No. 655/2013 estabelece critérios comuns para garantir a fiabilidade das
alegacdes anunciadas nos produtos cosmeéticos, sendo fundamentadas através de ensaios
clinicos. As Boas Praticas Clinicas consistem num conjunto de critérios éticos e cientificos
necessarios ao “planeamento, conducao e monitorizagcao dos ensaios clinicos”.

Este relatdrio de estagio descreve um ensaio clinico de avaliagao da eficacia de quatro produtos
cosméticos que acompanhei durante o meu estagio na Inovapotek.

A avaliacao da eficacia de hidratacao foi realizada com base em fotografias e na avaliacao da
integridade da barreira cutanea, hidratacao da pele, suavidade/rugosidade da pele, descamacao
da pele e acao calmante. No final do estudo foi realizado um questiondrio de avaliacao subjetiva.
No geral, os produtos foram bem tolerados pelos participantes, sendo que nenhum referiu ter

sentido qualquer sintoma ou sensacao de desconforto.

Palavras-chave: Hidratacao; Alegacoes; Ensaios clinicos; Boas praticas clinicas; Eficacia



Abstract

The skinis the interface between the environment and our body, forming a protective barrier that
prevents water from evaporating. However, there is always a small evaporation of water from
the skin, which occurs as part of its normal metabolism. The use of moisturizers allows the skin's
homeostasis to be maintained, despite changes in the external environment, allowing the skin to
maintain adequate hydration.

Regulation (EU) No. 655/2013 establishes common criteria to guarantee the reliability of claims
made on cosmetic products, substantiated by clinical trials. Good Clinical Practice consists of a
set of ethical and scientific criteria necessary for “planning, conducting and monitoring clinical
trials”.

This internship report describes a clinical trial evaluating the efficacy of four cosmetic products
that I monitored during my internship at Inovapotek.

The evaluation of moisturizing efficacy was based on photographs and the assessment of skin
barrier integrity, skin hydration, skin smoothness/roughness, skin peeling and soothing action. At
the end of the study, a subjective evaluation questionnaire was carried out.

Overall, the products were well tolerated by the participants, none of whom reported feeling any

symptoms or sensations of discomfort.

Keywords: Hydration; Claims; Clinical trials; Good clinical practice; Efficacy
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1. Introducao
1.1. Estrutura e Fungoes da Pele

A pele é a interface entre 0 meio ambiente e 0 nosso organismo. Sendo 0 nosso maior 6rgao, a

pele é constituida por 3 camadas principais: epiderme, derme e hipoderme (figura 1) (1,2).

Pelo
Epiderme — Poro
~_ - Papilas dérmicas
Camada y
papilar r
Glandula sudoripara écrina
Muisculo eretor do pelo
~| Camada a .
Derme reticular | ~N . Glandula sebacea
)\
p f IR , .
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Figura 1- Estrutura da pele (2)

A epiderme é a camada mais externa da pele, tratando-se tamhém da camada mais fina. A
epiderme é composta essencialmente por queratina e células epiteliais, estando em estado de
renovacao constante. Os queratindcitos, as células mais abundantes da epiderme, sao as
responsdveis pela producao de queratina, uma proteina estrutural, que forma a barreira
protetora. Os melandcitos estao envolvidos na formacao de melanina, proteina que confere cora
pele, cabelo e olhos, para além de atuar como barreira na protecao dos raios UV. As células de
Langerhans representam apenas uma pequena porcao de células da epiderme, mas com uma

funcao bastante importante, dado que ajudam o sistema imunitario na protecao contra



organismos patogénicos (3). As células de Merkel possuem funcao sensorial, sendo mais
abundantes em zonas como a ponta dos dedos (2,4).

A epiderme é estratificada (figura 2). O Stratum basale, também conhecido como Stratum
germinativum, é a camada mais profunda da epiderme, composto por apenas uma unica camada
de células basais, a partir das quais se formam os queratindcitos. Neste estrato também
podemos encontrar melandcitos (5) e células de Merkel (2). No decorrer da mitose, os
queratindcitos recém-formados passam para o Stratum spinosum, a camada mais espessa da
epiderme, onde encontramos as células de Langerhans (5,6). A medida que os queratindcitos
continuam a ser formados, estes sao empurrados para o Stratum granulosum, tornando-o0s mais
achatados, o que confere a camada uma aparéncia granular. Neste estrato as células comecama
morrer e formam a queratina. O Stratum lucidum, encontrado apenas nas palmas das maos e nas
solas dos pés, acrescenta uma camada extra de protecao a essas areas (4). O Stratum corneum
ou estrato cérneo é a camada superior da epiderme e é constituido por células queratinizadas e
compactadas. Depois de atingirem o Stratum corneum, os queratindcitos achatam, endurecem e
passam a ser chamados de cornedcitos, criando uma barreira a prova de dgua. A medida que os

novos cornedcitos sao formados, os mais antigos sao eliminados através de descamacao (2,7).
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Figura 2 - Estrutura da epiderme (6)
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A derme é a camada intermédia da pele, composta maioritariamente por colagénio e elastina, o
que lhe confere suporte e elasticidade. Esta camada subdivide-se em camada papilar e camada
reticular. Acamada papilar é a que se encontra mais proxima da epiderme, conferindo-lhe suporte
nutricional e imunitdrio (8). A camada reticular é a mais espessa das duas camadas dérmicas
(29). Na camada reticular estdo localizadas as glandulas sebdceas, responsaveis pela
lubrificacao da pele; foliculos capilares, que auxiliam o processo de lubrificacao; e glandulas
sudoriparas que sao responsaveis pela producao de suor ajudando na regulagao da temperatura
corporal (6,10). As glandulas sudoriparas podem subdividir-se em glandulas sudoriparas écrinas
e apdcrinas. As glandulas sudoriparas écrinas encontram-se distribuidas por todo o corpo e sao
as maiores responsadveis pela regulacao da temperatura corporal. As glandulas sudoriparas
apacrinas estao localizadas nas axilas e zona genital e encontram-se inativas até a puberdade.
Inicialmente o suor produzido é inodoro, mas apds a exposi¢ao a bactérias, torna-se responsavel
pelo odor corporal (11).

A camada subcutanea, também designada como hipoderme, é a camada mais profunda da pele e
é composta essencialmente por tecido adiposo. Esta camada tem como principais funcdes o
armazenamento energético, isolamento contra frio e calor, transporte dos sistemas vascular e

nervoso a pele e ancoragem da pele ao misculo subjacente (6,12).

1.2. Hidratantes

Tanto a pele normal como a pele seca podem beneficiar com a utilizacao adequada de
hidratantes. A utilizacao de hidratantes permite a manutencao da homeostase da pele, apesar
das alteracGes no ambiente externo, para que o Stratum corneum possa manter uma hidratacao
adequada. A pele seca pode originar sintomas desconfortaveis, incluindo sensacao de repuxar,
prurido, dor, picadas, entre outros. Os hidratantes funcionam de forma eficaz no combate a estes
sintomas, devolvendo a suavidade a pele (13).

Apés a aplicacao de um hidratante na pele danificada, a barreira cutanea é restaurada. O
componente oleoso do hidratante forma uma pelicula sobre a pele de modo a evitar a evaporacao
de agua, enquanto o componente humectante fornece diretamente humidade a epiderme e a
derme, e 0 componente emoliente controla a esfoliacao das células mortas da pele pararestaurar

abarreira cutanea (14).



Os agentes oclusivos (figura 3) sdo normalmente substancias oleosas que revestem o Stratum
corneum, proporcionando um efeito emoliente e diminuindo a perda transepidérmica de dgua
(TEWL). Em geral, quanto maior for a componente oleosa, maior serd a acao suavizante. A
vantagem do agente oclusivo é que bloqueia a TEWL de forma mais eficaz quando aplicado
imediatamente apds o banho. A desvantagem é que o efeito de inibicao da perda de hidratacao
desaparece através da lavagem da pele. Se o efeito oclusivo for em demasia, existe a
possibilidade de crescimento bacteriano no Stratum corneum. Consequentemente, quando se
utiliza um agente oclusivo como hidratante, a taxa de perda de dgua nao pode ser inferior a 40%.
Deste modo, 0 agente oclusivo é frequentemente misturado com um humectante (14,15).

Os humectantes (figura 3) sao substancias que, quando aplicadas na superficie da pele, atraem
para o Stratum corneum tanto a humidade do meio externo, como a humidade abaixo desta
camada. Como a TEWL pode aumentar quando um humectante é aplicado sozinho, os
humectantes sao normalmente utilizados em conjunto com um agente oclusivo (14,15).

Os emolientes (figura 3) sao ingredientes que preenchem as lacunas do Stratum corneum e
proporcionam uma sensacao de suavidade. Embora muitos ingredientes emolientes tenham
fungoes hidratantes, existem também emolientes que nao reduzem a TEWL, ou seja, tém pouca
funcao hidratante. Os emolientes podem ser classificados como protetores, gordurosos,

adstringentes ou secos, de acordo com as suas propriedades inerentes (14,15).

@ Humectant Emollient Occludent

EPIDERMIS
DERMIS CORNEOCYTES INTERCELLULAR
LIPIDS

Figura 3 - Mecanismos de agdo dos hidratantes (15)

A funcao de barreira da pele passa porimpedir a evaporacao de agua, embora seja inevitdvel que
alguma se evapore através do Stratum corneum, que ocorre como parte do metabolismo normal

da pele, podendo ser avaliada através da TEWL (16). As medic6es da TEWL sao frequentemente



utilizadas para fundamentar alegacdes de produtos cosmeéticos, tais como a integridade da
barreira cutanea, a modulacao da funcao de barreira da pele e a protecao contra danos externos

(17).

1.3. Alegacoes

A fundamentacao das alegacdes divulgadas nas embalagens dos produtos cosméticos € feita
através de ensaios clinicos. De acordo com o Regulamento (CE) No. 1223/2009, um cosmético
define-se como “qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as
partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e drgaos
genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou
principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom
estado ou corrigir os odores corporais” (18).

0 Regulamento (CE) n.21223/2009, em vigor desde 11 de julho de 2013, introduziu a necessidade
de uma pessoa responsavel que possa garantir o cumprimento das normas de fabrico e de
seguranca, para além da necessidade de justificacao dos relatdrios de seguranca por parte dos
avaliadores. Este regulamento instaurou ainda a criacao do Portal de Notificacao de Produtos
Cosméticos que permite a notificacao a nivel europeu. Quanto a rotulagem, passou também a ser
obrigatdrio mencionar o nome e o endereco da pessoa responsavel, para além do pictograma
representativo da data de durabilidade minima, no caso de ser inferior a 30 meses, ou periodo
ap0s abertura, no caso de ser superior a 30 meses, e a identificacdao dos nanomateriais. O
regulamento em vigor passou a impedir qualquer tipo de estudo clinico em animais, sendo
totalmente proibidos, passando a ser realizados através de ensaios alternativos validados. Além
disso, em caso de ocorréncia de efeitos indesejaveis graves, passou a ser obrigatdrio informar as
autoridades nacionais, havendo a necessidade de partilha dessa informacao entre as
Autoridades Competentes dos Estados Membros da Unido Europeia (18).

0 Regulamento (UE) No. 655/2013 estabelece critérios comuns de modo a garantir a fiabilidade
das alegacoes anunciadas. As alegacoes apresentadas diariamente nos produtos cosméticos
tém como propdsito informar acerca do conteddo, eficacia, efeitos, propriedades ou tipo de
produtos, de modo a facilitar a escolha por parte do consumidor para que estes se adequem as
suas necessidades. Os critérios estabelecidos englobam conformidade legal, veracidade,

sustentacao de prova, honestidade, imparcialidade, e tomada de decisao informada (19,20).



As alegacdes podem surgir sob a forma de texto, denominacdes, marcas, fotografias e imagens

e referirem-se a diferentes aspetos do produto, podendo aparecer nos produtos (por exemplo, na

embalagem, nos rétulos e nos folhetos) ou na publicidade (por exemplo, nos pontos de venda ou

em diferentes meios de comunicacao) (20):

As alegacoes de desempenho estao relacionadas com a eficacia do produto. Neste tipo
de alegacoes deve estar sempre presente qual a metodologia utilizada no ensaio clinico,
como por exemplo teste de eficacia ou percecao dos consumidores, para além de ser
necessario incluir informacdes acerca dos resultados obtidos no estudo.

No caso de as alegacoes indicarem a presenca de um ingrediente, este deve estar
deliberadamente presente. No caso de as alegagOes estarem relacionadas com as
propriedades de um ingrediente especifico, ndao devem implicar que o produto final tenha
as mesmas propriedades, quando tal nao acontece. Caso uma alegacdo extrapole as
propriedades de um ingrediente para o produto final, estas devem ser fundamentadas.
Todas as propriedades dos ingredientes reivindicadas tém de ser apoiadas por uma
fundamentacao técnica que pode incluir estudos ou dados geralmente aceites. A
relevancia destes dados para o produto final tem de ser justificada (por exemplo,
concentragao, sistema de distribuicao, tipo de formulacao, etc.).

As alegacoes sensoriais podem ser baseadas na avaliacao por parte um perito treinado,
apenas tendo em conta a sua avaliacdo sensorial, como por exemplo a facilidade de
absorcao do produto.

As alegac6es de percecao dos consumidores sao baseadas na opiniao dos consumidores
em termos de atributo sensorial ou de desempenho, podendo ser incluida a avaliagao de
intencao de compra e uso futuro do produto.

As alegacoes comparativas podem estabelecer-se entre produtos semelhantes ou
relacionar o antes e depois da aplicacao de um produto. As alegacoes entre produtos
semelhantes nao podem identificar, explicita ou implicitamente, o concorrente. A
comparacao do antes e depois da utilizacao de um produto deve ser representada
visualmente e refletir de forma proporcional e coerente o desempenho do produto e a
amostra testada. No caso de a alegacao estar relacionada com um produto concorrente,
deve ser feita a comparacgao entre dois produtos com a mesma funcao, devendo incluir-

se o niimero do lote do concorrente no Product Information File (PIF).



e As alegacodes relacionadas com opcoes de estilo de vida, valores e crencas dao ao
consumidor a possibilidade de escolha informada, mas nao devem incluir beneficios
adicionais para o consumidor além dos existentes. Por exemplo: nao se deve afirmar que
um produto é mais seguro s6 pelo facto de conter ingredientes naturais.

e Nas alegacdes hiperhdlicas/exageradas nao é expectavel que ocorra o descrito, ndo

havendo a necessidade de fundamentacao.

1.4. Boas Praticas Clinicas

As Boas Prdticas Clinicas consistem num conjunto de critérios éticos e cientificos necessarios ao
planeamento, conducao e monitorizacao dos ensaios clinicos, de forma a assegurar um padrao
internacional de qualidade ética e cientifica, garantindo nao s6 a credibilidade, a precisao dos
dados e dos resultados relatados, bem como a protecdao do direito, integridade e
confidencialidade dos individuos participantes (21).

A Declaracao de Helsinquia, origindria em 1964, foi o primeiro documento a abordar os principios
éticos em ensaios clinicos que envolvem humanos. Esta declaracao sofreu a sua dltima
atualizacao em 2013. Como principio geral desta declaracao, temos a saudde do participante
sempre em primeiro lugar. A investigacao médica apenas pode envolver seres humanos apds
uma pesquisa prévia, tendo como principal objetivo compreender melhor o desenvolvimento e
efeitos da doenca de modo a melhorar a sua prevencao, diagndstico e tratamento e, mesmo que
as intervencdes sejam comprovadas, ha a necessidade de serem avaliadas quanto a sua
seguranca, eficdcia, eficiéncia, acessibilidade e qualidade. Embora a finalidade da investigacao
médica seja adquirir novos conhecimentos, nunca deve ser posto em causa o respeito, o direito e
os interesses dos participantes. Caso exista alguma consequéncia da sua participacao, os
individuos devem receber o tratamento e compensacao adequados. Para além disso, a
investigacao médica também deve provocar o minimo de danos possivel no meio ambiente. O
ensaio clinico apenas pode prossequir se os beneficios superarem os riscos associados (22).
Cada ensaio clinico deve conter descrito num protocolo que é justificdvel avancar e que todas as
consideracoes éticas foram tidas em conta, para além de informacoes acerca do financiamento,
patrocinadores, afiliac6es institucionais, potenciais conflitos de interesse, incentivos para os
participantes e informacdes sobre disposicoes para tratar e/ou compensar os participantes caso

sejam prejudicados como consequéncia da participacao no estudo. O protocolo precisa ser



aprovado por uma comissao de ética antes do inicio do estudo, de modo a assegurar que todas as
leis e regulamentos sao cumpridos. No final da investigacao é submetido um relatdrio final que
inclui os resultados e conclusoes do estudo. Dado que a participacao dos individuos no estudo é
voluntaria, é necessdrio um consentimento informado que contém informacoes relevantes
acerca do estudo, incluindo possiveis riscos associados. Apds a leitura do consentimento
informado, ou mesmo apds a sua assinatura, € um direito do individuo recusar-se a participar no
estudo, sem quaisquer consequéncias (22).

Na Europa, os ensaios clinicos regem-se pela Diretiva das Boas Praticas Clinicas (Diretiva
2005/28/EC) e pelo Regulamento 536/2014, que substituiu a Diretiva dos Ensaios Clinicos
(Diretiva 2001/20/EC) a 31 de janeiro de 2022. O Regulamento relativo aos ensaios clinicos
prevé um periodo de transicao de trés anos. De 31 de janeiro de 2022 a 30 de janeiro de 2023, 0s
promotores de ensaios clinicos puderam optar por apresentar os seus pedidos de ensaios clinicos
ao abrigo da Diretiva 2001/20/CE a nivel nacional, ou entao através do sistema de informacao
sobre ensaios clinicos ao abrigo do Regulamento dos Ensaios Clinicos. A partir de 31de janeiro de
2023, todos os novos pedidos de ensaios clinicos na Unidao Europeia e no Espaco Econdmico
Europeu passaram a ser apresentados ao abrigo do Regulamento dos Ensaios Clinicos através
do Clinical Trials Information System (CTIS). Até 30 de janeiro de 2025, 0s ensaios aprovados ao
abrigo da Diretiva dos Ensaios Clinicos que ainda estejam em curso terao de ser transferidos para
o procedimento previsto no Regulamento dos Ensaios Clinicos e para o CTIS (23). Na Uniao
Europeia, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) tem um papel significativo na
implementacao das Boas Praticas Clinicas, colaborando nas inspecdes e contribuindo para a
harmonizacao e coordenacao destas. Em Portugal a entidade responsavel por aprovar a
realizacao dos ensaios clinicos é o Infarmed (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Sade, I.P.), sendo a entidade responsével diferente para cada Estado-Membro (24). Para
alémdisso, arealizacao de ensaios clinicos necessita do parecer favordvel da Comissao Nacional
de Etica em Investigacao Clinica (CEIC), sendo os pedidos submetidos através da plataforma de
Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC) (25).

Ao longo do tempo, existiram algumas colaboracoes entre autoridades, até que surgiu a
Conferéncia Internacional de Harmonizacao (ICH) fundada pela Europa, Estados Unidos da
Ameérica e Japao, que tem como principal objetivo conseguir uma maior harmonizacao dos
critérios necessarios a realizacao de ensaios clinicos. A ICH estabelece guidelines que promovem

aqualidade, eficacia e sequranca no desenvolvimento do produto. Estas guidelines sao aplicaveis



nos membros fundadores, mas também, sequidas pelo Canada e Suica, enquanto outros paises
estdo a tentar adapta-las a sua legislacao (21).

A guideline|CH GCP EG6, correspondente a critérios internacionais standard, proposta inicialmente
em 1996, tem sofrido diversas alteracoes ao longo do tempo, notando-se um aumento da escala,
complexidade e custos dos ensaios clinicos, alteracdes na tecnologia, maior uso de sistemas
eletrénicos de arquivo e registo de dados e evolucao dos processos de gestao de risco. A ICH GCP
E6 R2 addendumde 2016, é a versao em vigor. Esta atualizagao continua a assequrar a protecao
dos participantes e fiabilidade dos resultados dos ensaios clinicos, melhora os seus padroes de
qualidade e eficiéncia, incentiva melhorias e mais eficiéncia quanto ao planeamento, realizacao,
monitorizacgao, registo e relato dos ensaios e aumenta os padraes dos registos eletronicos e dos
documentos essenciais. Em conjunto com a ICH GCP E6 R2 também se devem ter em conta as
guidelines E2A para gestao de dados de seguranca clinica, E3 para relatdrios de estudos clinicos,
E7 para populacoes geriatricas, E8 para consideracdes gerais sobre ensaios clinicos, E9 para

principios estatisticos e E11 para populagdes pediatricas (21).

1.5. Alnovapotek

A Inovapotek é uma Contract Research Organization (CRO) localizada no Pdlo da Ciéncia e
Tecnologia da UPTEC (Parque da Ciéncia e da Tecnologia da Universidade do Porto). A sua
principal missao é assegurar que apenas 0s produtos que satisfacam as necessidades e
exigéncias do consumidor cheguem ao mercado, fornecendo servicos de Investigacao e
Desenvolvimento, Testes e Servicos de Consultadoria para as Industrias de Cuidados Pessoais,
Farmacéutica, Dispositivos Médicos e Suplementos Alimentares (26).

Esta empresa possui certificacao do Sistema de Gestao da Qualidade ISO 9001 e do Sistema de
Gestao da Seguranca da Informacao 1ISO 27001 e é aprovada pelo Ministério do Ensino Superior
e da Investigacao francés (Crédit d'Impét Recherche) e pelos Ministérios da Economia, da
Inovagao e do Desenvolvimento e da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior (SIFIDE) (26).

Para que todas as etapas de introducao de um produto no mercado sejam asseguradas, a
Inovapotek estd dividida em varios departamentos: Diretor Executivo (CEQ), Departamento
Administrativo e Financeiro, Departamento de Negdcios e Marketing, Responsavel pela

Qualidade e Seguranca da Informacao e, Departamento Técnico, que se subdivide em



Departamento de Formulacao, Controlo de Qualidade e Assuntos Regulamentares e

Departamento de Eficdcia e Seguranca, o qual eu integrei durante o estdgio (26).
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2. Ensaio Clinico
2.1. Métodos
2.1.1. Critérios de selecao dos participantes

0 ensaio clinico englobou a avaliacao de eficacia de 4 produtos, sendo necessarios 4 grupos
investigacionais compostos por 22 participantes que apresentassem pele seca ou extrasseca na
parte inferior fontal das pernas, avaliada através de medicdes com Corneometer® CM825 na
visita de recrutamento (valores de leitura de Corneometer® CM825 inferiores a 40 U.A.). Os 22
participantes incluiram 2 participantes adicionais (+10%) na eventualidade de dropouts que
pudessem ocorrer durante o estudo, garantindo que terminaria com os 20 participantes
necessarios em cada grupo. As razoes que podem levar a saida de um participante do estudo
podem incluir a ocorréncia de eventos adversos, 0 nao cumprimento das instrucoes dadas, ou a

desisténcia do participante.

2.1.1.1. Critérios de inclusao

e |dadeigual ou superior a18 anos;

e Terassinado o Consentimento Informado;

¢ Vontade, capacidade e disponibilidade para cumprir todos os procedimentos e restricoes
do estudo:

e Estardisponivel durante todo o periodo do estudo;

e Compreender a lingua portuguesa de modo a serem capazes de ler os documentos
relativos ao estudo:

e Apresentar pele seca ou extrasseca na zona frontal abaixo dos joelhos, avaliada através
de medigdes com Corneometer® CM825 na visita de recrutamento (valores de leitura de
Corneometer® CM825 inferiores a 40 U.A);

e Apresentar fototipo de pele entre | e IV de acordo com a escala de fototipo de Fitzpatrick.
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2.1.1.2. Critérios de exclusao

Alergia conhecida ou hipersensibilidade aos componentes dos produtos sob investigacao
e/ou compostos relacionados (exemplo: aveia ou derivados de aveia);

Participar em simultaneo em outro estudo clinico que pudesse interferir com o estudo;
Ter doencas de pele e/ou alteragdes cutaneas na area de teste que pudessem prejudicar
o estudo:

Estar sob tratamentos farmacoldgicos que pudessem prejudicar o estudo (exemplos:
anti-inflamatadrios,  corticosteroides, anti-histaminicos, antibidticos, qualquer
medicamento que pudesse mascarar os sinais e sintomas avaliados, etc.);
Ter aplicado qualquer tipo de produto tdpico na regiao de teste nas 24 horas anteriores a
primeira visita de execucao do estudo;
Ter mudado de produtos de cuidado didrio da pele do corpo nos 15 dias anteriores ao inicio
do estudo:

Exposicao prolongada aos raios UV/sol e/ou frequéncia de soldrios nos 15 dias
anteriores ao inicio do estudo e durante o seu decurso;
Gravidez ou intencao de engravidar durante o estudo;

Estar a amamentar.

2.1.1.3. Procedimentos necessarios durante o estudo

Durante o estudo foram dadas as seguintes instrucoes e conselhos aos participantes incluidos:

Nao podiam aplicar qualquer produto tdpico (cosmético, farmacéutico ou outro) na area
de avaliacao, desde as 24 horas que precediam a primeira visita de estudo de execucao
do estudo;

Durante a realizacao do estudo, ndo podiam tomar banho, e deviam evitar o contacto
direto da agua e de produtos de limpeza com as pernas;

Deviam certificar-se de que nao tinham pélos nas pernas e de que a depilacao era
efetuada, se necessario, pelo menos 4 dias antes das visitas de estudo;

Nao deviam introduzir qualquer produto novo na sua rotina didria durante todo o periodo
do estudo:

Nao deviam expor as pernas ao sol nemir a solarios durante todo o periodo do estudo;
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e Em casode eventos adversos, deviam informar imediatamente o centro de estudo;

e Deviam informar os investigadores em caso de qualquer alteracao do seu estado de
saude ou da sua medicacao;

e As participantes do sexo feminino deviam informar os investigadores no caso de ficarem
gravidas ou caso descobrissem a gravidez durante a participacao no estudo;

e Os participantes do sexo masculino deviam informar os investigadores se a sua parceira
ficasse grdvida ou caso descobrissem a gravidez durante a participacao do individuo no
estudo;

e Os participantes deviam dirigir-se ao local do estudo na data e hora marcadas.

2.1.2. Areadeteste

A drea de teste correspondeu a zona frontal abaixo do joelho. Para efetuar as medi¢oes com

maior precisao foi utilizado um molde com aproximadamente 98 cm?, tal como mostra a figura 4.

0 molde foi posicionado abaixo do joelho.

Figura 4 - Exemplo do molde utilizado em estudo

13



2.1.3. Modo de aplicacao

e Produtos A, B e D (produtos nao-enxagudveis): Aplicou-se cerca de 195,5 mg do produto
(aproximadamente 2 mg/cm?) na zona de teste, espalhando-o com uma ligeira pressao
e de forma homogénea, utilizando movimentos padrao para a direita e para a esquerda.

e Produto C (produto enxagudvel): Agitou-se bem o produto antes de o utilizar.
Posteriormente, aplicou-se cerca de 30 mL de dgua no local do teste, sequindo-se da
aplicacao de cerca de 195,5 mg do produto (cerca de 2 mg /cm?) na zona de teste,
espalhando-o com uma ligeira pressao e de forma homogénea, utilizando movimentos
padrao para a direita e para a esquerda. Deixou-se atuar o produto durante 1 minuto e
depois enxaguou-se com cerca de 200 mL de agua tipo ll, distribuidos por cinco vezes,
espalhando a agua homogeneamente no local. No final secou-se a pele com um papel

absorvente.

2.1.4. Avaliacao de eficacia
2.1.4.1. Fotografias

As fotografias foram tiradas na drea teste da perna randomizada, com o equipamento TwinFlash
RL (Canfield Scientific Europe, Paises Baixos) antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma
Unica aplicagao do produto. As fotografias foram tiradas em posicao, distancia da camara e zoom
definidos, com iluminacao padronizada. Para captar as fotografias, os participantes deviam
sentar-se com as costas direitas na cadeira designada, de modo a ficarem a uma distancia
normalizada da luz da sala designada para o efeito. A perna dos participantes devia ficar dobrada

num angulo de 90°e posicionada no banco designado.

2.1.4.2. Avaliacao daintegridade da barreira cutanea (TEWL)

A perda transepidérmica de dgua (TEWL) ocorre por meio da evaporacao como parte natural do
metabolismo da pele. No entanto, caso a funcao de barreira da pele seja ligeiramente danificada,
a perda de dgua aumenta e pode levar a desidratacao da pele.

A TEWL foi medida na drea teste da perna randomizada, antes (t0) e apés 15 (t1) minutos e 1 (t2)

horade uma unica aplicacao do produto experimental, com o equipamento Tewameter® TMHEX
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(Courage-Khazaka electronic GmbH, Alemanha). Para efetuar a medicao, posicionou-se a sonda,
tocando suavemente na pele, sem aplicar qualquer pressdao. O Tewameter® foi mantido em
contacto com a pele, absolutamente imdvel, durante 1 minuto medindo a TEWL por segundo. O
valor robusto da TEWL em g/m?.h foi calculado com base na Lei de Difusao de Fick, considerando

os valores dos ultimos 5 sequndos.

2.1.4.3. Avaliacao da hidratacao da pele

0 Corneometer® é a sonda mais utilizada para medir a hidratacao da pele. Esta sonda baseia-se
na medicao da capacitancia do estrato cérneo, a camada superior da pele.

A capacitancia da pele foi avaliada instrumentalmente na area teste da perna randomizada, antes
(t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas de uma tnica aplicacao do produto
experimental, com o equipamento Corneometer® CM825 (Courage+Khazaka electronic GmbH,
Alemanha), aplicando uma ligeira pressao. A sonda foi posicionada verticalmente sobre a zona da
pele a medir, de acordo com a pressao da mola da sonda. Caso a medicao fosse efetuada com
éxito, ouvia-se um sinal sonoro. A sonda foi limpa cuidadosamente entre medi¢cées com um
tecido suave e seco, dado que qualquer sujidade, agua ou dlcool na sonda poderia influenciar os
valores de medicao.

Cada medicao foi efetuada 3 vezes, nao exatamente no mesmo local, mas numa zona de pele
proxima, dentro da zona marcada. As medi¢oes repetidas na mesma zona da pele conduzem a
um aumento da humidade devido a oclusao, uma vez que a dgua se acumula sob a cabeca da

sonda e nao consegue evaporar-se.

2.1.4.4. Avaliacao dasuavidade/rugosidade dapele

A suavidade/rugosidade da pele foi avaliada através da medicao do parametro de rugosidade
média (Ra) com o equipamento Antera 3D (Miravex, Ltd., Irlanda). A anélise da rugosidade da pele
foi efetuada com o software Antera 3D, utilizando o filtro de textura do software e uma
ferramenta circular normalizada que permite a precisao e a repetibilidade da medicao. As
medicdes foram realizadas antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao

do produto experimental.
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2.1.4.5. Avaliacao da descamacao da pele

Os cornedcitos foram quantificados por escamometria, através da utilizacao de folhas coletoras
Corneofix® F20 (Courage+Khazaka electronic GmbH, Alemanha), em triplicado, em areas nao
sobrepostas, antes (t0) e apés 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma dnica aplicacdo do produto
experimental. Pararecolher os cornedcitos, pressionou-se uma folha Corneofix® F20 no local da
pele do participante durante 30s e, em sequida, removeu-se num angulo de 45 °, utilizando luvas
de latex, sendo posteriormente guardados e devidamente identificados.

Cada Corneofix® foi posteriormente corado com uma solugao de coloracao preparada com
0,27% de fucsina basica, 0,73% de azul de toluidina e 28,8% de etanol, conforme necessario.
Apds a preparacao da solucao, colocou-se os Corneofix® com o lado da cola para cima e colou-
se a base com um pedaco de fita adesiva na lamina, com o auxilio de uma pinca. De sequida,
cobriu-se a superficie do Corneofix® voltada para cima com varias gotas de solu¢ao corante e
deixou-se atuar durante 3 minutos. Seguidamente lavou-se com agua tipo Il de modo a retirar
todo o excesso da solucao corante e deixou-se secar ao ar durante pelo menos 1 hora. No final,
depois de secos, retiraram-se os Corneofix® para uma nova lamina devidamente limpa e
avaliou-se a intensidade da cor com o equipamento Colorimeter® CL 400 (Courage+Khazaka
electronic GmbH, Alemanha), em triplicado, através do calculo do parametro Chroma C* (de
acordo com o sistema CIELab). O parametro Chroma C* é expresso pela combinacao dos
parametros a* e b*, fornecidos pelo equipamento, através da seguinte equacao:

AC* s = ((@%2-a%)2 + (b*2-b*)?) 2= (Aa*2 + Ab*2) /2

L*a*h é um conceito do espaco das cores criado pela Commission Internationale de I'Eclairage
(CIE). O valor de L* indica aluminosidade. Cada letra representa um eixo, havendo uma correlagao
entre o espaco da cor e a pele humana. O valor a* esta localizado no eixo vermelho-verde e é
proporcional ao eritema (microcirculacao/vermelhidao da pele). O valor b* estd localizado no eixo

amarelo-azul e descreve frequentemente a pigmentacao da pele.

2.1.4.6. Avaliacao da acao calmante: avaliacao do parametro a*

O parametro a* foi avaliado com o equipamento Colorimeter® CL400 (Courage+Khazaka
electronic GmbH, Alemanha), em triplicado antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma

Unica aplicacao do produto experimental. O valor a* estd localizado num eixo vermelho-verde em
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que o vermelho estd associado a um valor positivo. Quanto mais elevado for o valor, mais

avermelhada esta a pele e maior sera o grau de eritema (microcirculagao/vermelhidao da pele).

2.1.4.7. Avaliacao da acao calmante: Avaliacao clinica
2.1.4.7.1. Sintomas clinicos

Os participantes classificaram as sensacdes de picadas, ardor, prurido, sensacao de secura, calor
e sensacao de repuxar na zona de teste antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica

aplicacao do produto experimental, de acordo com a tabela 1.

Tabela 1- Sintomas clinicos e respetiva escala de avaliagao

Classificacao Picadas Ardor Prurido Ser;seif]z“:: Lo Calor Se?:;lff:rde
1 Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente Ausente
2 Muitoligeira  Muitoligeira  Muitoligeira  Muito ligeira Muito ligeira Muito ligeira
3 Ligeira Ligeira Ligeira Ligeira Ligeira Ligeira
4 Moderada Moderada Moderada Moderada Moderada Moderada
5 Severa Severa Severa Severa Severa Severa

2.1.4.7.2. Sinais Clinicos

Os sinais clinicos foram avaliados por um perito na drea teste na perna randomizada, antes (t0) e

apos 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas apds uma Unica aplicacao do produto experimental, de acordo

com atahela 2.
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Tabela 2 - Sinais clinicos e respetiva escala de avaliacao

Classificacao Presenca de crostas Edema
1 Ausente Ausente
2 Presente Presente

Em caso de presenca de eritema,

Classificacao  Descamacao Secura Eritema L
classificacao:
1 Ausente Ausente Ausente -
2 Muito ligeira Muito ligeira ~ Muito ligeira Pontual
3 Ligeira Ligeira Ligeira Periférico (a volta do local de aplicacao)
4 Moderada Moderada Moderada -
5 Severa Severa Severa -
Classificacao Vesiculas Pdpulas Bolhas
1 Ausente Ausente Ausente
> Presencadelou? Presencadelou? Presencadelou?
elementos elementos elementos
3 Presenca de vdrios Presenca de vdrios Presenca de varios
elementos (>2) elementos (>2) elementos (>2)

2.1.5. Questiondrio de avaliagao subjetiva

Na dltima visita, cada participante preencheu um questiondrio de avaliacao subjetiva,
considerando a sua tolerancia, aceitabilidade, percecao de eficacia e intencao de compra
relativamente ao produto experimental em utilizacdo apds 48 horas (t5) de uma tnica aplicacao

do produto.

2.1.6. Condicoes do ensaio

Todos os procedimentos do estudo foram realizados nas mesmas condi¢des, com a temperatura
ambiente a23,0 +/-1,0°C e a humidade relativaa 50,0 +/-10,0%, sendo respeitado um periodo

de aclimatizacao do participante de 20 minutos antes das avaliagoes.
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O periodo de aclimatizacao permitiu que a circulacao sanguinea pudesse recuperar um nivel
normal apds um eventual exercicio fisico e que a pessoa se adaptasse as condicoes da sala. A
area da pele medida nao devia estar coberta com roupas durante o periodo de aclimatizacao. O
stress emocional também podialevar aum aumento da transpiracao, sendo necessdrio que a sala

de aclimatizacao estivesse calma.

2.1.7. Analise de dados e estatistica

Foi realizada uma andlise estatistica dos resultados de TEWL, da hidratacao da pele, da
suavidade/rugosidade da pele, da descamacao da pele e da acao calmante em cada momento de
avaliacao, incluindo o calculo da média e desvio padrao. Foram efetuados testes de normalidade
(teste de Shapiro-Wilk) de modo a segurar a distribui¢ao dos dados obtidos.

Nos casos em que a distribuicao normal dos dados se verificou, foi aplicado t-test emparelhado
para comparar os resultados obtidos. Em caso de distribuicdes nao normais, foram utilizados
testes nao paramétricos (teste de Wilcoxon).

0 valor de significancia foi estabelecido em 0,05 e com um poder de 0,95.
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3. Resultados e Discussao de Resultados
3.1. ProdutoA

3.1.1. Fotografias

No decorrer do estudo foram tiradas macrofotografias da area teste da perna randomizada com
o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apés 1 (t2),
8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao do produto A. Nafigura 5 é apresentado um exemplo

de fotografias correspondentes a um dos participantes do grupo em que foi aplicado o produto A.

to te t3 t4

Figura 5 - Fotografias da zona de teste de um dos voluntarios com o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific
Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental
A

3.1.2. Avaliacao daintegridade da barreira cutanea (TEWL)

Os resultados médios obtidos para o parametro TEWL antes (t0) e apds 15 (t1) minutos e 1(t2)
hora de uma unica aplicacao do produto experimental A sao apresentados na tabela 3. Uma
diminuicao ou uma preservacao dos valores da TEWL indica uma melhoria ou preservacao da
funcao de barreira da pele. De modo a avaliar a eficdcia dos produtos na integridade da barreira
cutanea, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0)
aos resultados obtidos apds 15 (t1) minutos e 1 (t2) hora de uma dnica aplicacao do produto

experimental A.
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Tabela 3 - Resultados médios da TEWL antes (t0) e apds 15 (t1) minutos e 1 (t2) hora de uma tnica aplicacdo do
produto experimental A

Produto A
to t t2
n=22 n=22 n=22
ot lpebscins s s e
+SD 1.67 1.46 1.88
Diferencas médias - -1.52 -1.37
+SD - 0.99 1.23
Diferencas médias (%) - -18.02 % -16.74%
+SD (%) - 10.79% 17.42%
N.2 de individuos com dimi|.1uig§0 da perda de _ 50 19
agua transepidérmica (TEWL)
o A R
et omdminicindopeade | nor | sson
Diminuicao maxima (%) = -37.61% -65.91%
Diminuicao mgﬁdia entr_g os individuos com ) -20.08% -20.43%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicagao) - <0.001* <0.001*

*t-test emparelhado

Relativamente ao produto experimental A, foi observada uma diminuicao média
estatisticamente significativa (p<0,05) de 1,52 g/m?.h e 1,37 g/m?h na TEWL apds 15 minutos e
1 hora de uma unica aplicacao do produto experimental, respetivamente, tendo diminuido até
37,61% e 65,91% para90,91% e 86,36% dos participantes, respetivamente, em comparacao com
a linha de base. Estes resultados mostram que o produto experimental A tem um efeito na

melhoria da integridade da barreira cutanea que dura até 1 hora apds uma unica aplicacao.

3.1.3. Avaliacao da hidratacao da pele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental A para o parametro de hidratacao da pele sao
apresentados na tabela 4. Um aumento dos valores obtidos indica uma melhoria da hidratacao
da pele e, consequentemente, um efeito hidratante do produto. Para avaliar a eficacia do produto
na hidratacao da pele, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da
linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas

de uma unica aplicacao do produto experimental.
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Tabela 4 - Resultados médios de hidratacao da pele obtidos antes (t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e
48 (t5) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental A

Produto A
t0 t1 te t3 t4 t5
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VLGB LA L D 3272 6159 59.25 51.72 4522 44.97
dapele (U.A)
+SD 6.43 11.45 11.95 11.95 12.71 6.13
Diferencas médias - 28.88 26.53 19.01 12.51 12.25
+SD - 9.63 9.42 11.66 8.27 7.01
Diferencas médias (%) - 92.04% 83.86% 62.01% 37.74% 41.56%
+SD (%) - 38.77% 32.60% 38.60% 20.78% 29.13%
N.2 de individuos com aumento
da hidratacao da pele (U.A) ) 22 22 21 1 1
% de individuos com aumento o 0 0 0 o
da hidrataao da pele (AU) 100.00% 100.00% 95.45% 95.45% 95.45%
Aumento maximo (%) - 190.84% 134.03% 138.11% 86.99% 103.02%
Aumento médio entre os
individuos com efeitos - 92.04% 83.86% 65.23% 39.71% 4417%
positivos (%)
p value (antes vs apés a . <0.001* <0.001* <0.001"" | <0.001* | <0.001*
aplicacao)

*t-test emparelhado ** Teste de Wilcoxon

Relativamente ao produto experimental A, foi observado um aumento médio estatisticamente
significativo (p<0,05) de 28,88 U.A, 26,53 U.A, 19,01 U.A, 1251 U.A. e 12,25 U.A. na hidratacao
da pele apds 15 minutos, 1, 8, 24 e 48 horas de uma unica aplicacao do produto, respetivamente,
tendo aumentado até 190,84% (t1), 134,03% (t2), 138,11% (t3), 86,99% (t4) e 103,02% (t5) para
100,00% dos individuos em t1 e t2 e 95,45% dos individuos em t3, t4 e t5, em comparagao com
alinhade base. Estesresultados mostram que o produto experimental A tem um efeito hidratante

que dura até 48 horas apds uma unica aplicacao.

3.1.4. Avaliacao da suavidade/rugosidade dapele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicagao
do produto experimental A para o parametro de suavidade da pele sao apresentados na tabela 5.
Um valor Ra mais baixo significa uma menor rugosidade da superficie da pele e,
consequentemente, uma pele mais suave. Com o propdsito de avaliar a eficacia do produto na

suavidade/rugosidade, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da
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linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao

do produto experimental.

Tabela 5 - Resultados médios da rugosidade (Ra) obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica
aplicacao do produto experimental A

Produto A
to t2 t3 t4
n=21 n=21 n=21 n=21
Valores médios da rugosidade da pele (mm) 5.17 5.39 5.12 5.00
+SD 110 116 1.06 0.95
Diferencas médias - 0.22 -0.05 -0.16
+SD - 0.41 0.36 0.51
Diferencas médias (%) - 4.31% -0.52% -2.05%
+SD (%) - 8.00% 7.25% 11.01%
N.2 de individuos com diminuicao da B 6 12 14

rugosidade da pele (mm)

% de individuos com diminuicao da
rugosidade da pele (mm)
Diminuicao maxima (%) - -4.83% -14.09% -16.47%

Aumento médio entre os individuos com
efeitos positivos (%)

- 28.57% 57.14% 66.67%

- -3.27% -5.87% -8.07%

p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.033* 0.639* 0.079*

*Teste de Wilcoxon

Apds a andlise estatistica das médias, foi identificado um outlier extremo, que foi removido tanto
dos resultados médios como das diferencas médias, para todos os tempos de avaliacao.

Apd6s 1hora de uma dnica aplicacao do produto experimental A, foi observado um aumento médio
estatisticamente significativo (p<0,05) de 0,22 mm na rugosidade da pele, em comparagao com
alinhadebase. Apds 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto experimental, foi observada
uma diminuicao média de 0,05 e 0,16 mm na rugosidade da pele, respetivamente, em
comparacao com a linha de base, sem significancia estatistica (p>0,05). Assim, o produto
experimental A nao se demonstrou eficaz nareducao darugosidade da pele e, postoisto, ndo teve
um efeito no aumento da suavidade.

Nas figuras 6 e 7 sao apresentadas imagens obtidas com o equipamento Antera 3D, com e sem
ofiltro de textura, adquiridas antes (t0) e ap6s 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao

do produto experimental A:
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t0 te t3 t4

Figura 6 - Fotografias obtidas com Antera 3D antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao
do produto experimental A

T e = e — —————
. .

to te t3

Figura 7 - Fotografias obtidas com o Antera 3D com o filtro de textura antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental A

3.1.5. Avaliacao da descamacao dapele

Os Corneofix® recolhidos e corados antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma Unica
aplicacao do produto experimental A (figura 8) foram analisados e obtiveram-se os resultados de
Chroma C*, expresso pela combinacao dos parametros a* e b* fornecidos pelo equipamento,
representados na tabela 6. Uma diminuicao dos valores dos parametros a* e b* leva,
consequentemente, a uma diminuicao dos valores de Chroma C*. As diferencas médias foram
determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0) aos resultados obtidos apés 1(t2), 8
(t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, de modo a observar se o
produto tinha algum efeito na descamacado da pele. Uma diminuicao dos valores obtidos indica
uma menor coloracao e, consequentemente, uma melhoria da descamacao da pele, uma vez que
a quantidade de cornedcitos recolhidos € menor, o que significa que o produto diminui a

descamacao da pele.
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Figura 8 — Coloragao dos cornedcitos obtidos com Corneofix® F20 antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de
uma unica aplicagao do produto experimental A

Tabela 6 - Resultados de Chroma C* obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do
produto experimental A

Produto A
to te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios de Chroma C* 19.50 14.21 18.43 19.25
1+SD 7.55 473 6.89 7.95
Diferencas médias - -5.29 -1.07 -0.25
1+SD - 430 37 415
Diferencas médias (%) - -23.69% -318% 0.47%
+SD (%) - 15.78% 17.10% 24.45%
SRR E S
N.2 de individuos comc(jlmmuu;ao de Chroma _ 20 16 14
% de individuos com g:man|gao de Chroma _ 90.91% 72.73% 63.64%
Diminuicao maxima (%) - -52.66% -32.28% -38.35%
Aumento met_ilo entrg 0s individuos com _ _26.78% 11.54% 131%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - <0.001** <0.001*** <0.001***

**Teste de Wilcoxon *** t-test emparelhado

Apds 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacdao do produto experimental A, foi observada uma
diminuicdo média estatisticamente significativa (p<0,05) dos valores de Chroma C*, tendo
diminuido até 52,66%, 32,28% e 38,35% para 90,91%, 72,73% e 63,64% dos individuos,
respetivamente. Assim sendo, o produto experimental A demonstrou um efeito na reducao da

descamacao da pele ap6s 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicagao do produto experimental A.
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3.1.6. Avaliacao da acao calmante: avaliacao do parametro a*

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao
do produto experimental A para o parametro a* sao apresentados na tabela 7. O valor de a* esta
localizado num eixo vermelho-verde em que o vermelho estd associado a um valor positivo.
Quanto mais elevado for o valor, mais avermelhada se encontra a pele e maior serd o grau de

eritema (microcirculacao/vermelhidao da pele).

Tabela 7 - Resultados médios do pardmetro a* obtidos antes (t0), apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica
aplicacao do produto experimental A

Produto A
to te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios do parametro a* 9.24 9.28 9.22 9.24
+SD 1.36 1.48 1.61 1.32
Diferencas médias - 0.04 -0.02 0.00
+SD - 0.61 0.60 0.57
Diferencas médias (%) - 0.39% -0.46% 0.32%
+SD (%) - 6.77% 6.49% 6.04%
N.2 de individuos com diminuicao do
. . - 1 12 9
parametro a
% de |nd|V|duo§ com lean|(;ao do _ 50.00% 54.55% 2091%
parametro a
Diminuicao maxima (%) - -13.53% -12.91% -13.47%
Aumento met.ilo entrg 0s individuos com _ _512% _A.87% _5.44%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.779* 0.878* 0.976*

*t-test emparelhado

No que diz respeito ao produto experimental A, foram observadas variacées sem significancia
estatistica (p>0,05) de 0,39%, -0,46% e 0,32% para a vermelhidao da pele apds 1(t2), 8 (t3) e 24
(t4) horas de uma unica aplicacdo, respetivamente, em comparacao com a linha de base.
Consequentemente, o produto experimental A nao se confirmou eficaz na reducao da

vermelhidao da pele e, portanto, nao teve um efeito calmante.

26



3.1.7. Avaliacao calmante: Avaliacao clinica

3.1.7.1.

Sinais Clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do

produto experimental para os sinais clinicos sao apresentados nas tabelas 8,910,11e12.

Tabela 8 - Resultados dos sinais clinicos (presenca de crostas e de edema) obtidos antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental A

Produto A
Presenca de crostas Edema
to t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
UL 0.5 132 114 1.00 1.09 1.00 1.00 1.00 1.00
sinais clinicos
+SD 0.48 0.35 0.00 0.29 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.18 -0.32 -0.23 - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.50 0.48 0.53 - 0.00 0.00 0.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 21 22 21 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 95.45% 100.00% 95.45% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 5 7 6 - 0 0 0
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 22.73% 31.82% 27.27% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a - 0.102* 0.008* 0.059* - - " -
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon **Nao foi realizada analise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos

Relativamente a presenca de crostas, foi observada uma diminuicao média estatisticamente

significativa (p<0,05) apds 8 horas de uma Uunica aplicacdo do produto experimental A, com

31,82% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da classificacao. Apds 1 e 24 horas de

uma unica aplicacao do produto, foi observada uma diminuicao média sem significancia

estatistica (p>0,05).
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Tabela 9 - Resultados dos sinais clinicos (descamacao e secura) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental A

Produto A
Descamacao Secura

to te t3 t4 to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Valoresmediosdos | 218 | 150 109 123 | 264 | 182 155 177
+SD 0.80 0.51 0.29 0.43 0.90 0.59 0.51 0.75
Diferencas médias - -0.68 -1.09 -0.95 - -0.82 -1.09 -0.86
+SD - 0.72 0.81 0.79 - 1.01 0.97 0.83

N.2 de individuos sem
aumento da - 21 22 21 - 21 22 21

classificacao atribuida

% de individuos sem
aumento da - 95.45% 100.00% 95.45% - 95.45% 100.00% 95.45%
classificacao atribuida

N.2 de individuos com
diminuicao da - 14 17 17 - 12 15 15
classificacao atribuida

% de individuos com

diminuicio da - 63.64% | T7.27% | T7.27% - 5455% | 6818% | 6818%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a - 0.001* <0.001" | <0.001* - 0.003* | <0.001" | <0.001"
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para as classificacdes de descamacao e secura da pele, foi observada uma diminuicao média
estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto
experimental, com 63,64%, 77,27% e 77,27% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da
descamacao e 54,55%, 68,18% e 68,18% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da

secura, respetivamente.
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Tabela 10 - Resultados dos sinais clinicos (eritema) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica
aplicacao do produto experimental A

Produto A
Eritema
t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.05 1.00 1.00 1.00
+SD 0.21 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.05 -0.05 -0.05
+SD - 0.21 0.21 0.21
Ty
N.2 de |nd|v.|(-1uos~sem faurtlento da _ 5 55 55
classificacao atribuida
P LN IS ST 0. - 100.00% | 100.00% | 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
e o - 1 1 1
classificacao atribuida
% de mdwn!qos ch dI.I‘I‘III'IIUI(;ao da _ 455% 455% 455%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.317* 0.317* 0.317*

*Teste de Wilcoxon

Tabela 11 - Resultados dos sinais clinicos (vesiculas e papulas) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de
uma unica aplicacao do produto experimental A

Produto A
Vesiculas Papulas
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VI RIES e L E20.5 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
sinais clinicos
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00 - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00 - 0.00 0.00 0.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 0 0 0 - 0 0 0
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 0.00% 0.00% 0.00% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a : - " .- _ . - "
aplicacao)

**Nao foi realizada andlise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos
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Tabela 12 - Resultados dos sinais clinicos (bolhas) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica

aplicacao do produto experimental A

Produto A
Bolhas
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.00 1.00 1.00 1.00
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00
Ty
N.2de |nd|v.|(.1uos~sem ?urtlento da B 5 5 5
classificacao atribuida
% de individuos sem aumento da - 100.00% | 100.00% | 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
e~ o - 0 0 0
classificacao atribuida
o A - —
% de mdwn?u.os com dl.mlr!uu;ao da _ 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a aplicagao) - i * *

**Nao foi realizada analise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos

Relativamente a classificacao do eritema, observou-se uma diminuicao média sem significado

estatistico (p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma Unica aplicacdo do produto experimental, ndo

tendo nenhum participante apresentado este sinal clinico no final do estudo.

Em relacao aos sinais clinicos de edema, vesiculas, pdpulas e bolhas, os participantes nao os

apresentavamnoinicio do estudo e nao foram observadas alteracdes aolongo das 24 horas apds

a aplicacao do produto. Como estes resultados foram constantes, nao foi possivel fazer a andlise

estatistica.

Apds 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto experimental A, mais de 95% dos

individuos nao apresentaram aumento das pontuacoes atribuidas, mostrando que o produto

experimental foi bem tolerado pelos individuos.

3.1.7.2. Sintomas clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma unica aplicacao do

produto experimental para os sintomas clinicos sao apresentados nas tabelas 13,14 e 15.
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Tabela 13 - Resultados dos sintomas clinicos (picadas e ardor) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de
uma unica aplicacao do produto experimental A

Produto A
Picadas Ardor

to t2 t3 t4 to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Vsal'n"tf;:jecdl::fcggs 1.09 1.05 1.00 1.05 1.00 1.09 1.05 1.00
+SD 0.43 0.21 0.00 0.21 0.00 0.29 0.21 0.00
Diferencas médias - -0.05 -0.09 -0.05 - 0.09 0.05 0.00
+SD - 0.49 0.43 0.49 - 0.29 0.21 0.00

N.2 de individuos sem
aumento da - 21 22 21 - 20 21 22

classificacao atribuida

% de individuos sem
aumento da - 95.45% 100.00% 95.45% - 90.91% 95.45% 100.00%
classificacao atribuida

N.2 de individuos com
diminuicao da - 1 1 1 - 0 0 0
classificacao atribuida

% de individuos com

diminuicio da - 4.55% 4.55% 4.55% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a - 0.655* 0.317* 0.655° - 0157* 0.317* 1.000°
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para a classificacao da sensacao de picadas, foi observada uma diminuicao média sem
significancia estatistica (p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma Unica aplicacdo do produto
experimental. Na classificacao do ardor, foi observada uma variacao média sem significancia
estatistica (p>0,05) ao longo das 24 horas apds uma tnica aplicacao do produto investigacional,

sendo que nenhum participante apresentou este sinal clinico no final do estudo.
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Tabela 14 - Resultados dos sintomas clinicos (prurido e sensacdo de secura) obtidos antes (t0), apds 1 (t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental A

Produto A
Prurido Sensacao de secura
to t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
LTSI 0,5 173 100 105 1.00 332 173 145 136
sintomas clinicos
+SD 0.70 0.00 0.21 0.00 0.95 0.77 0.86 0.58
Diferencas médias - -0.73 -0.68 -0.73 - -1.59 -1.86 -1.95
+SD - 0.70 0.72 0.70 - 1.05 1.32 1.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 21 21 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 95.45% 95.45% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 13 12 13 - 19 19 20
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 59.09% 54.55% 59.09% - 86.36% 86.36% 90.91%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . <0.001* 0.001° <0.001* - <0.001* <0.001* <0.001*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Nas classificacées de prurido e sensacao de secura, observou-se uma diminuicao média

estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto

experimental,com 59,09%, 54,55% e 59,09% dos participantes a apresentarem uma diminuicao

da sensacao de prurido, 86,36%, 86,36% e 90,91% dos participantes a apresentarem uma

diminuicdo da sensacao de secura, respetivamente.
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Tabela 15 - Resultados dos sintomas clinicos (calor e sensacao de repuxar) obtidos antes (t0), apés 1(t2), 8 (t3) e 24
(t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental A

Produto A
Calor Sensacao de repuxar
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos 118 1.00 1.09 1.00 214 1.05 1.00 1.09
sintomas clinicos
1+SD 0.39 0.00 0.43 0.00 1.08 0.21 0.00 0.29
Diferencas médias - -0.18 -0.09 -0.18 - -1.09 -114 -1.05
+SD - 0.39 0.61 0.39 - 1.06 1.08 1.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 21 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 95.45% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 4 4 4 - 14 14 14
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 18.18% 18.18% 18.18% - 63.64% 63.64% 63.64%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a - 0.046* 0.480* 0.046* . <0.001* <0.001* <0.001*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para a classificacao de calor, verificou-se uma diminuicao média estatisticamente significativa

(p<0,05) apds 1 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, com 18,18% dos

individuos a apresentaram uma diminuicao da classificacao de calor. Apds 8 horas de uma tnica

aplicacao do produto, foi observada uma diminuicao média sem significancia estatistica (p>0,05).

Na classificacao da sensacao de repuxamento, observou-se uma diminuicdo média

estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto

experimental, com 63,64% dos participantes apresentaram uma diminuicao da sensacao de

repuxamento.

Apds 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto experimental A, mais de 90% dos

individuos nao apresentaram aumento das classificacoes atribuidas, mostrando que o produto

experimental foi bem tolerado pelos individuos.
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3.1.8. Questiondrio de avaliacao subjetiva

Apds 48 (t5) horas de uma tnica aplicacao do produto foi realizado um questiondrio de avaliacao
subjetiva para avaliar a aceitabilidade, tolerancia, eficacia e intencao de utilizacdo/compra futura

do produto experimental A. As respostas dos participantes sao apresentadas de seguida.
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%
0%

Aceitabilidade do produto:

Sinto que o produto:

100%
90%
80%
70%

60%
50% 68,18%

13,64%

40%

30%

20%

10% 13,64%
0% 455%

1. absorve rapidamente

54,55%

40,91%

455%

2. é facil de aplicar

Discordo plenamente m Discordo  Nem concordo nem discordo = Concordo © Concordo plenamente

Figura 9 - Avaliacao subjetiva da aceitabilidade dos sujeitos apds a aplicacao do produto A

Avaliacao da eficdcia:

Quando o produto foi aplicado:

13,64% 13,64%
27,27%
27,.27%
45,45%
50,00%
50,00%
31,82%

22,73%
909% - 909%

3.aminhapeleficou 4.aminha peleficou 5.sentiqueaminha

instantaneamente visivelmente pele secaficou
hidratada hidratada instantaneamente
apaziguada
Discordo plenamente m Discordo

Nem concordo nem discordo -~ Concordo

Concordo plenamente

6. Senti um alivio calmante quando o produto foi

aplicado:
455%
Discordo plenamente
m Discordo
36,36% Nem concordo nem
50.00% discordo
b (o]
Concordo

Concordo plenamente
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7. A sua pele ficou mais calma apds a primeira Quando o produto foi aplicado:

aplicacao?
plicas 100% 4,55% . .
90% 13,64% 13,64%
80%
455% 455%
70%
0,
Discordo plenamente ~ 60% 77,27% 59.09% S
50%
Discordo 40%
30%
40,91% Nem concordo nem o
1,82%
50,00% discordo 20% 22,73% 3182%
10% 18,18%
Concordo 0% 455% 455%
8.aminha peleficou 9.visivelmentea 10. senti que
Concordo plenamente instantaneamente  minha pele parecia proporcionou a minha
mais suave estarmais suave  pele uma hidratacao
instantanea e
duradoura
Discordo plenamente Discordo
Nem concordo nem discordo © Concordo
Concordo plenamente
Quando o produto foi aplicado: 13. Senti que o produto ajudou a restaurar
100% visivelmente a minha pele seca e sensivel ap6s
90% 9,09% uma aplicagao:
° 2727%
80%
4,55%
70%
60% Discordo plenamente
50% 81,82% 18,18%
Discordo
40% 63,64% 22,73%
30% Nem concordo nem
20% discordo
10% 5454% Concordo
. 9,09% 9,09%
0% . . . . . Concordo plenamente
11. @ minha pele ficou macia 12. a minha pele ficou
instantaneamente suavizada e
apaziguada
Discordo plenamente Discordo

Nem concordo nem discordo = Concordo

Concordo plenamente
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14. Quando o produto foi aplicado, senti que os
sinais da minha pele sensivel foram reduzidos -
secura, presenca de crostas, rugosidade e

9,09%

59,09%

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

0%

16.a minha pele ficou
menos seca

descamacao

455%

27,.27%

36,36%

50,00%

13,64%

Discordo plenamente

17. senti que melhorou a
sensacao de elasticidade
daminha pele

Discordo

Discordo plenamente
Discordo

Nem concordo nem
discordo

Concordo

Concordo plenamente

15. Senti que a minha pele ficou hidratada todo o

9,09%

27,27%

63,64%

Apds a aplicacao do produto:

4,55%

63,64%

31,82%

13,64%

72,73%

9,09%
455%

18. senti que melhorou a
textura da minha pele nutrida

Nem concordo nem discordo

9,09%

7727%

13,64%

Concordo

dia

19. a minha pele ficou

Discordo plenamente
Discordo

Nem concordo nem
discordo

Concordo

Concordo plenamente

36,36%

50,00%

9,09%
455%

20.aminha pele ficou
apaziguada durante todo o

Concordo plenamente
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Apds a aplicacao do produto:

100% 455%

13,64%

90% 22.73%

80%

70%
59,09%

60%

50% 59 09% 68,18%

40%
30%

20% 31,82%

10% 13,64%
0% - 455% - 455%

21. senti que proporcionou 22. senti que acalmou a
uma hidratacaoimediataa  minha pele sensivel
pele e que a manteve

hidratada durante todo o
dia

13,64%
- 455%

23. senti que acalmou a
minha pele seca eirritada

Discordo plenamente ~ m Discordo Nem concordo nem discordo

26. Senti a minha pele hidratada ap6s 48h

Discordo plenamente

9,09% m Discordo

27,.27%

Nem concordo nem
discordo

5455% Concordo

Concordo plenamente

18,18%

9,09% 13,64%
59,09%

59.09%
31,82% -

24. senti que aliviou a
secura e comichao da
minha pele

25. senti que a minha pele
parecia mais radiante

Concordo Concordo plenamente

27. Apds 48h da aplicagao do produto a minha

pele estava hidratada

Discordo plenamente

455% )
m Discordo

Nem concordo nem
discordo

Concordo
63,63%

Concordo plenamente
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28. Ap6s 48h, sinto que a minha pele melhorou

m Discordo plenamente

m Discordo

= Nem concordo nem
discordo

© Concordo

= Concordo plenamente

Figura 10 - Avaliacao subjetiva dos sujeitos sobre a eficdcia do produto A

Uso futuro:

29. Compraria este produto? 30. Recomendaria este produto a um
amigo?

= Sim S
im
= Nao NG
ao

Figura 11 - Avaliacao subjetiva dos sujeitos sobre a utilizagao futura do produto A

39



3.2. ProdutoB

3.2.1. Fotografias

No decorrer do estudo foram tiradas macrofotografias da area teste da perna randomizada com
o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apés 1 (t2),
8 (t3) e 24 (t4) horas de uma Unica aplicacao do produto B. Na figura 12 é apresentado um
exemplo de fotografias correspondentes a um dos participantes do grupo em que foi aplicado o

produto B.

t0 te t3 t4

Figura 12 - Fotografias da zona de teste de um dos voluntdrios com o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific
Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto B

3.2.2. Avaliacao daintegridade da barreira cutanea (TEWL)

Os resultados médios obtidos para o parametro TEWL antes (t0) e apds 15 (t1) minutos e 1(t2)
hora de uma unica aplicagao do produto experimental B sao apresentados na tabela 16. Uma
diminuicao ou uma preservacao dos valores da TEWL indica uma melhoria ou preservacao da
funcao de barreira da pele. De modo a avaliar a eficacia dos produtos na integridade da barreira
cutanea, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0)
aos resultados obtidos apés 15 (1) minutos e 1 (t2) hora de uma tnica aplicacdo do produto

experimental B.
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Tabela 16 - Resultados médios da TEWL antes (t0) e apds 15 (t1) minutos e 1 (t2) hora de uma tnica aplicacdo do
produto experimental B

Produto B
to t t2
n=22 n=22 n=22
transepidérmica (EWL)(g/me 847 722 733
+SD 1.49 1.45 1.95
Diferencas médias - -1.25 -114
+SD - 0.94 1.79
Diferencas médias (%) - -14.46% -12.79%
+SD (%) - 11.01% 19.54%
N.2 de individuos com dimi|.1uig§0 da perda de _ 50 18
agua transepidérmica (TEWL)
o s o
e s comdicioape B0 | sogw | o
Diminuicao maxima (%) - -30.59% -39.32%
Diminuicao mgﬁdia entr_g os individuos com ) 16.70% -20.24%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicagao) - <0.001* 0.009*

*Teste de Wilcoxon

Para o produto experimental B, foi observada uma diminuicao média estatisticamente
significativa (p<0,05) de 1,25 g/m2h e 1,14 g/m2.h na TEWL apds 15 minutos e 1 hora de uma
Unica aplicacao do produto experimental, respetivamente, tendo diminuido até 30,59% e 39,32%
para 90,91% e 81,82% dos individuos, respetivamente, em comparagao com a linha de base.
Estes resultados mostram que o produto experimental B tem um efeito na melhoria da

integridade da barreira cutanea que dura até 1hora apds uma unica aplicacao.

3.2.3. Avaliacao da hidratacao da pele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental B para o parametro de hidratacao da pele sao
apresentados na tabela 17. Um aumento dos valores obtidos indica uma melhoria da hidratacao
da pele e, consequentemente, um efeito hidratante do produto. Para avaliar a eficacia do produto
na hidratacao da pele, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da
linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas

de uma unica aplicacao do produto experimental.
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Tabela 17 - Resultados médios de hidratacao da pele obtidos antes (t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e
48 (t5) horas de uma tinica aplicacdo do produto experimental B

Produto B
t0 t1 te t3 t4 t5
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
ELL BT 0L EEED | 53.41 50.81 4335 3737 39.40
dapele (U.A)
+SD 6.15 10.35 9.22 7.97 8.34 7.69
Diferencas médias - 23.39 20.80 13.33 7.35 9.39
+SD - 8.91 7.86 9.68 7.88 6.67
Diferencas médias (%) - 81.90% 73.18% 50.97% 27.46% 34.07%
+SD (%) - 35.54% 31.89% 45.65% 29.60% 25.38%
N.2 de individuos com aumento
da hidratacao da pele (U.A) ) 22 22 20 19 20
% de individuos com aumento 0 0 o 0 0
da hidrataao da pele (AU) 100.00% 100.00% 90.91% 86.36% 90.91%
Aumento maximo (%) = 147.07% 125.47% 191.94% 17.10% 101.24%
Aumento médio entre os
individuos com efeitos - 81.90% 73.18% 56.39% 33.66% 38.98%
positivos (%)
p value (antes vs apés a . <0.001* <0.001* <0.001" | <0.001" | <0.001"
aplicacao)

*t-test emparelhado ** Teste de Wilcoxon

Relativamente ao produto experimental B, foi observado um aumento médio estatisticamente
significativo (p<0,05) de 23,39 U.A, 20,80 U.A, 1333 U.A,, 7,35 U.A. e 9,39 U.A. na hidratacao da
pele apés 15 minutos, 1, 8, 24 e 48 horas de uma unica aplicacao, respetivamente, tendo
aumentado até 147,07% (t1), 125,47% (t2), 191,94% (t3), 117,10% (t4) e 101,24% (t5) para
100,00% dos sujeitos em t1 e t2, para 90,91% dos sujeitos em t3 e t5 e para 86,36% dos sujeitos
em t4, em comparacao com a linha de base. Estes resultados mostram que o produto

experimental B tem um efeito hidratante que dura até 48 horas apds uma unica aplicacao.

3.2.4. Avaliacao da suavidade/rugosidade dapele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicagao
do produto experimental B para o parametro de suavidade da pele sao apresentados na tabela
18. Um valor Ra mais baixo significa uma menor rugosidade da superficie da pele e,
consequentemente, uma pele mais suave. Com o propdsito de avaliar a eficacia do produto na

suavidade/rugosidade, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da
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linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao

do produto experimental.

Tabela 18 - Resultados médios da rugosidade (Ra) obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica

aplicacao do produto experimental B

Produto B
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=21
Valores médios da rugosidade da pele (mm) 6.20 6.00 5.72 5.73
+SD 177 1.36 1.20 1.22
Diferencas médias - -0.21 -0.49 -0.49
+SD - 0.75 0.77 0.73
Diferencas médias (%) - -157% -6.06% -6.04%
+SD (%) - 10.51% 8.96% 8.51%
N.2 de individuos com diminuicao da
rugosidade da pele (mm) ) 14 16 16
% de indiv@uos com diminui¢ao da _ 63.64% 72.739% 76.19%
rugosidade da pele (mm)
Diminuicao maxima (%) - -23.03% -23.58% -23.47%
Aumento mét.iio entr(? 0s individuos com B _7.47% 9529, 9.49%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.263" 0.005* 0.005*

*Teste de Wilcoxon

Apds a andlise estatistica das médias, foi identificado um outlier extremo no tempo de avaliacao
t4, sendo removido tanto dos resultados médios como das diferencas médias.

Ap6s 1 hora de uma unica aplicacao do produto experimental B, foi observada uma diminuicao
média de 0,21 mm na rugosidade da pele, em comparacao com a linha de base, mas sem
significancia estatistica (p> 0,05). Apds 8 e 24 horas de uma Unica aplicacdo do produto
experimental B, foi observada uma diminuicao média estatisticamente significativa (p<0,05) de
0,49 mm na rugosidade da pele, tendo diminuido até 23,58% e 23,47% para 72,73% e 76,19%
dos individuos, respetivamente, em comparacao com a linha de base. Consequentemente, o
produto experimental B demonstrou ser eficaz na diminuicao da rugosidade da pele apés 8 e 24
horas de uma unica aplicacao do produto, tendo assim um efeito suavizante que dura até 24
horas apds uma unica aplicacao. Nas figuras 13 e 14 sao apresentadas imagens obtidas com o
equipamento Antera 3D, com e sem o filtro de textura, adquiridas antes (t0) e ap6s 1(t2), 8 (t3) e

24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental B:
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to te t3 t4

Figura 13 - Fotografias obtidas com Antera 3D antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao
do produto experimental B
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Figura 14 - Fotografias obtidas com o Antera 3D com o filtro de textura antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplica¢ao do produto experimental B

3.2.5. Avaliacao da descamacao da pele

Os Corneofix® recolhidos e corados antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma Unica
aplicacao do produto experimental B (figura 15) foram analisados e obtiveram-se os resultados
de Chroma C*, expresso pela combinacao dos parametros a* e b* fornecidos pelo equipamento,
representados na tabela 19. Uma diminuicao dos valores dos parametros a* e b* leva,
consequentemente, a uma diminuicao dos valores de Chroma C*. As diferencas médias foram
determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0) aos resultados obtidos apés 1(t2), 8
(t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, de modo a observar se o
produto tinha algum efeito na descamacado da pele. Uma diminuicao dos valores obtidos indica
uma menor coloracao e, consequentemente, uma melhoria da descamacao da pele, uma vez que
a quantidade de cornedcitos recolhidos € menor, o que significa que o produto diminui a

descamacao da pele.
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Figura 15 - Coloragao dos cornedcitos obtidos com Corneofix® F20 antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de
uma tnica aplicagao do produto experimental B

Tabela 19 - Resultados de Chroma C* obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacdo do
produto experimental B

Produto B
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios de Chroma C* 24.89 18.80 23.34 22.24
+SD 4.86 4.95 413 4.09
Diferencas médias - -6.09 -1.56 -2.65
+SD - 4.66 410 6.17
Diferencas médias (%) - -23.72% -4.59% -7.46%
+SD (%) - 16.48% 17.44% 25.83%
TP —
N.2 de individuos comctflmmuu;ao de Chroma _ 50 14 16
% de individuos com g:man|gao de Chroma _ 90.91% 63.64% 72.73%
Diminuicao maxima (%) - -54.15% -43.34% -48.54%
Aumento mefllo entr(_e 0s individuos com _ -26.81% 14.03% 19.22%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - <0.001*** 0.089* 0.057*

** t-test emparelhado ***Teste de Wilcoxon

Em relacao ao parametro Chroma C*, foi observada uma diminuicao estatisticamente
significativa (p<0,05) de 23,72% apds 1hora de uma tnica aplicacdo do produto experimental B,
tendo diminuido até 54,15% para 90,91% dos individuos, mostrando assim umareducao imediata

da descamacao apds uma unica aplicacao. Apds 8 e 24 horas de uma tnica aplicagao do produto
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experimental, foi observada uma diminuicao média de 4,59% e 7,46%, respetivamente, em
comparacao com alinha de base, sem significancia estatistica (p>0,05). Portanto, tendo em conta
os resultados obtidos, o produto experimental B mostrou ter um efeito na reducao da

descamacao da pele que dura até 1hora apés uma tnica aplicagao.

3.2.6. Avaliacao da acao calmante: avaliacao do parametro a*

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao
do produto experimental B para o parametro a* sao apresentados na tabela 20. O valor de a* esta
localizado num eixo vermelho-verde em que o vermelho estd associado a um valor positivo.
Quanto mais elevado for o valor, mais avermelhada se encontra a pele e maior sera o grau de

eritema (microcirculacao/vermelhidao da pele).

Tabela 20 - Resultados médios do parémetro a* obtidos antes (t0), apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica
aplicacao do produto experimental B

Produto B
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios do parametro a* 8.88 8.81 8.69 8.65
1+SD 1.20 1.12 1.31 1M
Diferencas médias - -0.07 -0.19 -0.23
+SD - 0.57 0.73 0.55
Diferencas médias (%) - -0.49% -2.04% -233%
+SD (%) - 6.04% 8.97% 6.17%
P AT
N.2de mdmdurls com d|:n|nU|gao do B 10 15 14
parametro a
o At T
% de |nd|V|duo§ com dlrIunmgao do B 45.459% 68.18% 63.64%
parametro a
Diminuicao maxima (%) - -1418% | -27.66% | -19.23%
Aumento me(.ilo entr(? 0s individuos com _ _570% _618% _5.499,
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apas a aplicagao) - 0.598* 0.223* 0.066*

*t-test emparelhado **Teste de Wilcoxon

Relativamente ao produto experimental B, foram observadas redu¢6es sem significancia
estatistica (p>0,05) de 0,49%, 2,04% e 2,33% na vermelhidao da pele apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4)

horas de uma unica aplicacao, respetivamente, em comparacao com a linha de base. Em
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consequéncia, o produto B nao foi eficaz na reducao da vermelhidao da pele e, portanto, nao teve

um efeito calmante.

3.2.7. Avaliacao da acao calmante: Avaliagao clinica
3.2.7.1.  Sinais Clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do

produto experimental B para os sinais clinicos sao apresentados nas tabelas 21,22, 23, 24 e 25.

Tabela 21 - Resultados dos sinais clinicos (presenca de crostas e de edema) obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental B

Produto B
Presenca de crostas Edema

to t2 t3 t4 to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Va's"i:gsis"l*l’l,ﬂ'i‘c’z:°s 118 1.00 1.00 1.00 1.09 1.00 1.00 1.00
+SD 0.39 0.00 0.00 0.00 0.29 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.18 -0.18 -0.18 - -0.09 -0.09 -0.09
+SD - 0.39 0.39 0.39 - 0.29 0.29 0.29

N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22

classificacao atribuida

% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida

N.2 de individuos com
diminuicao da - 4 4 4 - 2 2 2
classificacao atribuida

% de individuos com

diminuicao da - 18.18% 18.18% 18.18% - 9.09% 9.09% 9.09%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a - 0.046* 0.046* 0.046* - 0157* 0157* 0.157*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon
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Tabela 22 - Resultados dos sinais clinicos (descamacao e secura) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental B

Produto B
Descamacao Secura
t0 t2 t3 t4 to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Valoresmédiosdos | 55 114 1.00 109 277 141 105 145
sinais clinicos
+SD 1.02 0.35 0.00 0.29 0.81 0.59 0.21 0.67
Diferencas médias - -1.09 -1.23 -114 - -1.36 -1.73 -1.32
+SD - 1M 1.02 0.94 - 0.90 0.83 0.78
N.2 de individuos sem
aumento da - 21 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 95.45% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 15 16 16 - 19 21 19
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 68.18% 72.73% 72.73% - 86.36% 95.45% 86.36%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . <0.001" | <0.001* <0.007* . <0.001* <0.001* <0.001*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para as classificacoes de presenca de crostas, descamacao

e secura, foi observada uma

diminuicao média estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma Unica

aplicacao do produto experimental, com 18,18% dos individuos a apresentarem uma diminui¢ao

da presenca de crostas, 68,18%, 72,73% e 72,73% dos individuos a apresentarem uma

diminuicao da descamacao e 86,36%, 95,45% e 86,36% dos individuos a apresentarem uma

diminuicdo da secura, respetivamente.
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Tabela 23 - Resultados dos sinais clinicos (eritema) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica
aplicacao do produto experimental B

Produto B
Eritema
t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.05 1.05 1.00 1.00
+SD 0.21 0.21 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 -0.05 -0.05
+SD - 0.31 0.21 0.21
Ty
N.2 de |nd|v.|(-1uos~sem faurtlento da _ 51 55 55
classificacao atribuida
P LN IS ST 0. - 9545% | 100.00% | 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
e o - 1 1 1
classificacao atribuida
% de mdwn!qos ch dI.I‘I‘III'IIUI(;ao da _ 455% 455% 455%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a aplicacao) - 1.000* 0.317* 0.317*

*Teste de Wilcoxon

Tabela 24 - Resultados dos sinais clinicos (vesiculas e papulas) obtidos antes (t0), apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental B

Produto B
Vesiculas Papulas
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VEIRIES e T2 0.5 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
sinais clinicos
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00 - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00 - 0.00 0.00 0.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 0 0 0 - 0 0 0
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 0.00% 0.00% 0.00% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a _ - - .- _ . - .
aplicacao)

**Nao efetuado devido a auséncia de sinais clinicos
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Tabela 25 - Resultados dos sinais clinicos (bolhas) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica

aplicacao do produto experimental B

Produto B
Bolhas
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.00 1.00 1.00 1.00
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00
Ty
N.2de |nd|v.|(.1uos~sem ?urtlento da B 5 5 5
classificacao atribuida
% de individuos sem aumento da - 100.00% | 100.00% | 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
e~ o - 0 0 0
classificacao atribuida
o A - —
% de mdwn?u.os com dl.mlr!uu;ao da _ 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a aplicagao) - i * *

**Nao efetuado devido a auséncia de sinais clinicos

Relativamente ao edema e ao eritema, foi observada uma diminuicao média sem significado

estatistico (p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma Unica aplicacdo do produto experimental, ndo

tendo nenhum individuo apresentado estes sinais clinicos no final do estudo.

Relativamente aos sinais clinicos vesiculas, papulas e bolhas, os participantes nao os

apresentavamnoinicio do estudo e nao foram observadas alteracdes aolongo das 24 horas apds

a aplicacao do produto. Como estes resultados foram constantes, nao foi possivel realizar a

analise estatistica.

Apds 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto experimental B, mais de 95% dos

individuos nao apresentaram aumento das classificacoes atribuidas, mostrando que o produto

experimental foi bem tolerado pelos participantes.

3.2.7.2. Sintomas clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do

produto experimental B para os sintomas clinicos sao apresentados nas tabelas 26, 27 e 28.

50



Tabela 26 - Resultados dos sintomas clinicos (picadas e ardor) obtidos antes (t0), apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental B

Produto B
Picadas Ardor
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos 1.05 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
sintomas clinicos
1+SD 0.21 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.05 -0.05 -0.05 - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.21 0.21 0.21 - 0.00 0.00 0.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 1 1 1 - 0 0 0
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 4.55% 4.55% 4.55% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a - 0317 0.317* 0317 . - " -
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon **Nao foi realizada analise estatistica devido a auséncia de sintomas clinicos

Relativamente as picadas, foi observada uma diminuicao média sem significado estatistico

(p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tinica aplicacao do produto experimental B.

Em relacao a presenca de ardor, os participantes nao o apresentaram no inicio do estudo e nao

foram observadas alteracoes ao longo das 24 horas apds a aplicacao do produto. Como estes

resultados foram constantes, nao foi possivel realizar a andlise estatistica.
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Tabela 27 - Resultados dos sintomas clinicos (prurido e sensacao de secura) obtidos antes (t0), apés 1(t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental B

Produto B
Prurido Sensacao de secura
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Valores medios dos 155 1.00 1.00 1.00 3.00 114 1.05 145
sintomas clinicos
1+SD 0.91 0.00 0.00 0.00 1.31 0.35 0.21 0.80
Diferencas médias - -0.55 -0.55 -0.55 - -1.86 -1.95 -1.55
+SD - 0.91 0.91 0.91 - 1.28 1.40 1.63
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 21 20
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 95.45% 90.91%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 8 8 8 - 16 16 16
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 36.36% 36.36% 36.36% - 72.73% 72.73% 72.73%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a - 0.008* 0.008* 0.008* . <0.001* <0.001* 0.001*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para as classificacoes de prurido e sensacao de secura, foi observada uma diminuicao média
estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto
experimental, com 36,36% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da sensacao de
prurido e 72,73% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da sensacao de secura,

respetivamente.
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Tabela 28 - Resultados dos sintomas clinicos (calor e sensacao de repuxar) obtidos antes (t0), apds1(t2), 8 (t3) e 24
(t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental B

Produto B
Calor Sensacao de repuxar
to t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
LTSI 0,5 136 1.00 1.00 1.00 195 1.00 1.00 1.00
sintomas clinicos
+SD 0.79 0.00 0.00 0.00 1.36 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.36 -0.36 -0.36 - -0.95 -0.95 -0.95
+SD - 0.79 0.79 0.79 - 1.36 1.36 1.36
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 5 5 5 - 8 8 8
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 22.73% 22.73% 22.73% - 36.36% 36.36% 36.36%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . 0.039* 0.039* 0.039* - 0.008" 0.008"* 0.008"
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para as classificacoes calor e sensacao de repuxar, foi observada uma diminuicao média

estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto

experimental,com 22,73% dos individuos a apresentarem uma diminui¢ao do calor e 36,36% dos

individuos a apresentarem uma diminuicao da sensacao de repuxamento, respetivamente.

Ap6s 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto em investigacao B, mais de 90% dos

individuos nao apresentaram aumento das classificacoes atribuidas, mostrando que o produto

em investigacao foi bem tolerado pelos participantes.

3.2.8. Questionario de avaliacao subjetiva

Apds 48 (t5) horas de uma tnica aplicacdo do produto foi realizado um questionario de avaliagdo

subjetiva para avaliar a aceitabilidade, tolerancia, eficacia e intencao de utilizagao/compra futura

do produto experimental B. As respostas dos participantes sao apresentadas de seguida.
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%
0%

Aceitabilidade do produto:

Sinto que o produto:

100%
90% 22,73%
80%

70%

60%

50% 54,55%

40%

30%

20%

10%
0% - 455%

1. absorve rapidamente

18,18%

27,27%

59,09%

13,64%

2. é facil de aplicar

Discordo plenamente m Discordo  Nem concordo nem discordo = Concordo © Concordo plenamente

Figura 16 -Avaliacao subjetiva da aceitabilidade dos sujeitos apds a aplicacao do produto B

Avaliacao da eficdcia:

Quando o produto foi aplicado:

4,55%
13,64%
50,00%
68,18%
68,18%
36,36%
9.09% 31,82%

3.aminhapeleficou 4.aminhapeleficou 5.sentiqueaminha

instantaneamente visivelmente pele secaficou
hidratada hidratada instantaneamente
apaziguada
Discordo plenamente m Discordo

Nem concordo nem discordo = Concordo

Concordo plenamente

6. Senti um alivio calmante quando o produto foi

aplicado:
9,09% Discordo plenamente
m Discordo
40,91%
Nem concordo nem
discordo
50,00% Concordo

Concordo plenamente
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7. A sua pele ficou mais calma apds a primeira

i 307
aplicacaos 100%
90%
80%
70%
9,09% Discordo plenamente 60%
50%
m Discordo 40%
30%
31,82%

,6c70 N.em concordo nem 20%

discordo
50,00% 10%

Concordo
0%

Concordo plenamente

Quando o produto foi aplicado:

455% 9,09% 9,09%
50,00%
e 72,73%
36,36%
18,18% g
. 455% I 455%
8.aminhapeleficou 9.visivelmentea 10. senti que
instantaneamente  minha pele parecia proporcionou a minha
mais suave estar mais suave  pele uma hidratacao
instantanea e
duradoura
Discordo plenamente m Discordo

Nem concordo nem discordo = Concordo

Concordo plenamente

Quando o produto foi aplicado: 13. Senti que o produto ajudou a restaurar

100%
9,09%
90% 18,18%
80%
70%
60%
° 6818%
50%
72,73%
40%
30%
20%
10% 22,73%
0% 9,09%
(o]
11.a minha pele ficou macia 12.aminha pele ficou
instantaneamente suavizada e
apaziguada
Discordo plenamente = Discordo

Nem concordo nem discordo =~ Concordo

Concordo plenamente

visivelmente a minha pele seca e sensivel apés

uma aplicacao:

9,09% Discordo plenamente

0,
Sieera m Discordo

Nem concordo nem
discordo

72,73% Concordo

Concordo plenamente
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14. Quando o produto foi aplicado, senti que os

15. Senti que a minha pele ficou hidratada todo o

sinais da minha pele sensivel foram reduzidos - dia
secura, presenca de crostas, rugosidade e
descamacao
Discordo plenamente Discordo plenamente
9,09%
13,64% 13.64%
m Discordo m Discordo
13,64%
Nem concordo nem Nem concordo nem
discordo discordo
6818% Concordo 72,72% Concordo
Concordo plenamente Concordo plenamente
Apds a aplicacao do produto:
0,
100% 4,55% 4,55% 455% 4,55%
90%
80%
70%
63,64%
60%
7727% 7727%
50% 90,91%
40%
30%
20% 2727%
10% 13,64% 13,64%
0% 455% - 455% - . 455% . 455%
16.aminha peleficou  17.sentique melhoroua 18.sentiquemelhoroua  19.aminha pele ficou 20. a minha pele ficou
menos seca sensacao de elasticidade  textura daminha pele nutrida apaziguada durante todo o
da minha pele dia
Discordo plenamente  m Discordo Nem concordo nem discordo Concordo Concordo plenamente
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Ap6s a aplicacao do produto:

100% 455%
90%
80%
70%
60% 68,18%

68,18%

50%
40%
30%
20% 13,64% 27 27%

0%

59,09%
81,82%
4091%
13,64%
- 455%

21. senti que proporcionou 22.sentiqueacalmoua 23.sentiqueacalmoua  24.sentiquealivioua 25.sentique a minha pele

uma hidratacaoimediataa  minha pele sensivel minha pele secaeirritada  secura e comichao da parecia mais radiante
pele e que a manteve minha pele
hidratada durante todo o
dia
Discordo plenamente ~ m Discordo Nem concordo nem discordo Concordo Concordo plenamente

26. Senti a minha pele hidratada apds 48h

4 55%

Discordo plenamente
13,64% m Discordo

Nem concordo nem
discordo

0,
EALET Concordo

Concordo plenamente

27. Apds 48h da aplicacao do produto a minha
pele estava hidratada

455% 455%

Discordo plenamente
9,09%
m Discordo

Nem concordo nem
discordo

0,
8181% Concordo

Concordo plenamente
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28. Ap6s 48h, sinto que a minha pele melhorou

455%

m Discordo plenamente

m Discordo

" Nem concordo nem
discordo

© Concordo

= Concordo plenamente

Figura 17 - Avaliagao subjetiva dos sujeitos sobre a eficdcia do produto B

Uso futuro:

29. Compraria este produto? 30. Recomendaria este produto a
um amigo?

= Sim = Sim

= Nao = Nao

Figura 18 - Avaliacao subjetiva dos sujeitos sobre a utilizacao futura do produto B
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3.3. ProdutoC

3.3.1. Fotografias

No decorrer do estudo foram tiradas macrofotografias da area teste da perna randomizada com
o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apés 1 (t2),
8 (t3) e 24 (t4) horas de uma unica aplicacao do produto C. Na figura 19 é apresentado um
exemplo de fotografias correspondentes a um dos participantes do grupo em que foi aplicado o

produto C.

t0 te t3 t4

Figura 19 - Fotografias da zona de teste de um dos participantes com o equipamento TwinFlash RL (Canfield
Scientific Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto C

3.3.2. Avaliacao daintegridade da barreira cutanea (TEWL)

Os resultados médios obtidos para o parametro TEWL antes (t0) e apds 15 (t1) minutos e 1(t2)
hora de uma unica aplicacao do produto experimental C sao apresentados na tabela 29. Uma
diminuicao ou uma preservacao dos valores da TEWL indica uma melhoria ou preservacao da
funcao de barreira da pele. De modo a avaliar a eficdcia dos produtos na integridade da barreira
cutanea, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0)
aos resultados obtidos apds 15 (t1) minutos e 1 (t2) hora de uma dnica aplicacao do produto

experimental C.
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Tabela 29 - Resultados médios da TEWL antes (t0) e apés 15 (t1) minutos e 1 (t2) hora de uma tnica aplicacao do
produto experimental C

Produto C
to t te
n=21 n=21 n=21
Valores médios da perda de agua
transepidérmica (TEWL) (g/m?.h) 8.62 730 758
+SD 1.34 1.29 1.61
Diferencas médias - -1.32 -1.04
+SD - 1.45 1.76
Diferencas médias (%) - -14.33% -11.24%
+SD (%) - 14.60% 18.00%
N.2 de individuos com diminuicao da perda de _ 17 16
agua transepidérmica (TEWL)
% de individuos com diminuicao da perda de o o
agua transepidérmica (TEWL) 80.95% 76.15%
Diminuicao maxima (%) - -47.24% -55.40%
Diminuicao mgdla entr_g os individuos com _ -19.06% -18.39%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicagao) - <0.001* 0.014*

*Teste de Wilcoxon

Apds a andlise estatistica das médias, foi identificado um outlier extremo ao tempo de avaliacao
t0, que foiremovido tanto dos resultados médios como das diferencas médias, paratodos os para
todos os tempos de avaliacao.

Em relacao ao produto experimental C, foi observada uma diminuicao média estatisticamente
significativa (p<0,05) de 1,32 g/m?h e 1,04 g/m2h na TEWL apds 15 minutos e 1 hora de uma
Unica aplicacao do produto experimental, respetivamente, tendo diminuido até 47,24% e 55,40%
para 80,95% e 76,19% dos individuos, respetivamente, em comparagao com a linha de base.
Estes resultados mostram que o produto experimental C tem um efeito na melhoria da

integridade da barreira cutanea que dura até 1 hora apds uma Unica aplicagao.

3.3.3. Avaliacao da hidratacao da pele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental C para o parametro de hidratacao da pele sao
apresentados na tabela 30. Um aumento dos valores obtidos indica uma melhoria da hidratacao
da pele e, consequentemente, um efeito hidratante do produto. Para avaliar a eficacia do produto

na hidratacao da pele, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da
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linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas

de uma tnica aplicacao do produto experimental.

Tabela 30 - Resultados médios de hidratacao da pele obtidos antes (t0) e apés 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e
48 (t5) horas de uma tinica aplicacao do produto experimental C

Produto C
t0 t1 te t3 t4 t5
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VELEBITE 0L EIEED | 4155 39.02 34.97 3562 33.44
dapele (U.A)

+SD 6.32 ™ 8.63 8.38 8N 6.69

Diferencas médias - 11.46 8.93 4.88 5.53 335

+SD - 5.08 7.26 6.41 51 4.56
Diferencas médias (%) - 40.98% 32.61% 17.84% 19.45% 12.72%
+SD (%) - 23.63% 29.65% 22.14% 19.71% 17.75%

N.2 de individuos com aumento
da hidratacao da pele (U.A) ) 22 19 16 19 18

% de individuos com aumento 0 o 0 0 o
da hidrataao da pele (AU) 100.00% 86.36% 72.73% 86.36% 81.82%
Aumento maximo (%) - 111.06% 118.85% 49.59% 76.95% 45.85%

Aumento médio entre os
individuos com efeitos - 40.98% 38.18% 28.58% 24.18% 18.55%
positivos (%)
p value (antes vs apds a . <0.001* <0.001* 0.006* <0.001* 0.002
aplicacao)

*t-test emparelhado ** Teste de Wilcoxon

Relativamente ao produto experimental C, foi observado um aumento médio estatisticamente
significativo (p<0,05) de 11,46 U.A, 893 UA, 4,88 UA, 553 U.A. e 3,35 U.A. na hidratacao da
pele apds 15 minutos, 1, 8, 24 e 48 horas de uma unica aplicacao do produto, respetivamente,
tendo aumentado até 111,06% (t1), 118,85% (t2), 49,59% (t3), 76,95% (t4) e 45,85% (t5),
respetivamente para 100,00% dos sujeitos em t1, para 86,36% dos sujeitos em t2 e t4, para
72,73% dos sujeitos em t3 e para 81,82% dos sujeitos em t5. Estes resultados mostram que o
produto experimental C tem um efeito hidratante que dura até 48 horas apds uma unica

aplicacao.

3.3.4. Avaliacao da suavidade/rugosidade dapele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao

do produto experimental C para o parametro de suavidade da pele sao apresentados na tabela 31.
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Um valor Ra mais baixo significa uma menor rugosidade da superficie da pele e,
consequentemente, uma pele mais suave. Com o propdsito de avaliar a eficacia do produto na
suavidade/rugosidade, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da
linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao

do produto experimental.

Tabela 31- Resultados médios da rugosidade (Ra) obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica
aplicacao do produto experimental C

Produto C
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios da rugosidade da pele (mm) 5.98 5.86 5.68 5.81
+SD 2.01 1.81 1.57 2.05
Diferencas médias - -0.13 -0.31 -0.17
+SD - 0.77 1.59 0.75
Diferencas médias (%) - -1.36% -1.88% -2.75%
+SD (%) - 9.46% 23.79% 9.88%
N.2 de individuos com diminuicao da
rugosidade da pele (mm) ) 14 13 13
% de indiv@uos com diminui¢ao da _ 63.64% 59.09% 59.09%
rugosidade da pele (mm)
Diminuicao maxima (%) - -25.07% -34.43% -28.38%
Aumento mét.iio entrg 0s individuos com _ _6.429% 12.85% _8.68%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.338* 0.140* 0.249*

*Teste de Wilcoxon

Apés 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto experimental, foi observada uma
diminuicao média de 0,13 mm, 0,31 mm e 0,17 mm na rugosidade da pele, respetivamente, em
comparacao com a linha de base, sem significancia estatistica (p>0,05). Portanto, o produto
investigacional C nao se demonstrou eficaz nadiminuicao da rugosidade da pele, nao tendo assim
um efeito suavizante.

Nas figuras 20 e 21sao apresentadas imagens obtidas com o equipamento Antera 3D, com e sem
ofiltro de textura, adquiridas antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicagao

do produto experimental C:
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to te t3 t4

Figura 20 - Fotografias obtidas com Antera 3D antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao
do produto experimental C

Figura 21 - Fotografias obtidas com o Antera 3D com o filtro de textura antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma tnica aplicacdo do produto experimental C

3.3.5. Avaliacao da descamacao da pele

Os Corneofix® recolhidos e corados antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma Unica
aplicacao do produto experimental C (figura 22) foram analisados e obtiveram-se os resultados
de Chroma C*, expresso pela combinacao dos parametros a* e b* fornecidos pelo equipamento,
representados na tabela 32. Uma diminuicao dos valores dos parametros a* e b* leva,
consequentemente, a uma diminuicao dos valores de Chroma C*. As diferencas médias foram
determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0) aos resultados obtidos apés 1(t2), 8
(t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, de modo a observar se o
produto tinha algum efeito na descamacado da pele. Uma diminuicao dos valores obtidos indica
uma menor coloracao e, consequentemente, uma melhoria da descamacao da pele, uma vez que
a quantidade de cornedcitos recolhidos € menor, o que significa que o produto diminui a

descamacao da pele.
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Figura 22 - Coloracao dos cornedcitos obtidos com Corneofix® F20 antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de

uma tnica aplicagao do produto experimental C

Tabela 32 - Resultados de Chroma C* obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacdo do
produto experimental C

Produto C
to te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios de Chroma C* 29.74 29.95 32.75 31.64
+SD 4.06 5.98 436 412
Diferencas médias - 0.21 3.02 1.90
+SD - 5.31 454 5.31
Diferencas médias (%) - 117% 1.35% 8.16%
+SD (%) - 17.54% 15.76% 18.67%
TN o
N.2 de individuos comc(jlmmuu;ao de Chroma _ 10 6 8
% de individuos com g.lmmuu;ao de Chroma _ 45.45% 5727% 36.36%
Diminuicao maxima (%) - -34.1% -19.93% -23.21%
Aumento meqlo entrt_e 0s individuos com _ 13.30% 732% 11.63%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.858* 0.005* 0.108**

** t-test emparelhado

Relativamente ao parametro Chroma C*, apds 8 horas de uma unica aplicacao do produto
experimental, foi observado um aumento médio estatisticamente significativo (p<0,05), em
comparacao com a linha de base. Apds 1 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto sob

investigacao, foi observado um aumento médio nao estatisticamente significativo (p>0,05) dos
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valores de Chroma C*. Consequentemente, o produto experimental C nao se demonstrou eficaz
nareducao da descamacao da pele apés 1, 8 e 24 horas de uma Unica aplicagao, em comparagao

com alinha de base.

3.3.6. Avaliacao da acao calmante: avaliacao do parametro a*

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao
do produto experimental C para o parametro a* sao apresentados na tabela 33. O valor de a* esta
localizado num eixo vermelho-verde em que o vermelho estd associado a um valor positivo.
Quanto mais elevado for o valor, mais avermelhada se encontra a pele e maior serd o grau de

eritema (microcirculacao/vermelhidao da pele).

Tabela 33 - Resultados médios do parémetro a* obtidos antes (t0), apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica
aplicacao do produto experimental C

Produto C
to te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios do parametro a* 9.40 9.38 9.36 9.49
+SD 1.65 1.72 1.69 1.56
Diferencas médias - -0.02 -0.04 0.09
+SD - 0.48 0.63 0.66
Diferencas médias (%) - -0.23% -0.34% 1.37%
+SD (%) - 5.07% 7.30% 7.09%
T ST
N.2 de mduwdutis com d|:n|nuu;ao do _ 15 12 1
parametro a
% de |nd|V|duo§ com dlrIllnuu;ao do _ 68.18% 54.55% 50.00%
parametro a
Diminuicao maxima (%) - -8.16% -19.27% -8.93%
Aumento met.ilo entrg 0s individuos com _ -2.70% -533% _4.42%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.862* 0.773 0.502*

*t-test emparelhado

No que diz respeito ao produto experimental C, foram observadas variacées sem significancia
estatistica (p>0,05) de -0,23%, -0,34% e 1,37% para a vermelhidao da pele apds 1(t2), 8 (t3) e 24
(t4) horas de uma unica aplicacdo, respetivamente, em comparacao com a linha de base.
Portanto, o produto experimental C nao foi eficaz na reducao da vermelhidao da pele e, portanto,

nao teve um efeito calmante.
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3.3.7. Avaliacao da acao calmante: Avaliagao clinica
3.3.7.1.  Sinais Clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do

produto experimental C para os sinais clinicos sao apresentados nas tabelas 34, 35, 36,37 e 38.

Tabela 34 - Resultados dos sinais clinicos (presenca de crostas e de edema) obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental C

Produto C
Presenca de crostas Edema

to t2 t3 t4 to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Va's"i:;‘"‘is"l*l’l,‘:l'i‘c’z:°s 1.09 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
+SD 0.29 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.09 -0.09 -0.09 - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.29 0.29 0.29 - 0.00 0.00 0.00

N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22

classificacao atribuida

% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida

N.2 de individuos com
diminuicao da - 2 2 2 - 0 0 0
classificacao atribuida

% de individuos com

diminuicao da - 9.09% 9.09% 9.09% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
pvalue (antes vsapésa | 0.157° 0.157° 0.157° - - - -
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon **Nao foi realizada analise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos

Em relacao a classificacdao de presenca de crostas, foi observada uma diminuicao média sem
significancia estatistica (p>0,05) apés 1, 8 e 24 horas de uma Unica aplicacao do produto
investigacional, sendo que nenhum participante apresentou este sinal clinico ao final do estudo.

Relativamente ao edema, nenhum dos participantes apresentava este sinal clinico no inicio do
estudo e nao foram observadas alteracoes ao longo das 24 horas apds a aplicacao do produto.

Como estes resultados foram constantes, ndo foi possivel realizar a andlise estatistica.
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Tabela 35 - Resultados dos sinais clinicos (descamacao e secura) obtidos antes (t0), apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas

de uma unica aplicagao do produto experimental C

Produto C
Descamacao Secura
t0 te t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
LTSI 0.5 195 1.09 118 164 2.82 132 150 2.05
sinais clinicos
1+SD 0.95 0.29 0.50 0.85 0.96 0.57 0.86 1.09
Diferencas médias - -0.86 -0.77 -0.32 - -1.50 -1.32 -0.77
+SD - 0.89 1.07 0.65 - 1.06 1.04 115
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 21 20 - 22 20 20
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 95.45% 90.91% - 100.00% 90.91% 90.91%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 13 13 9 - 18 19 13
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 59.09% 59.09% 40.91% - 81.82% 86.36% 59.09%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a - 0.001° 0.007* 0.035° - <0.001* <0.001* 0.010°
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para as classificacoes de descamacao e secura, foi observada uma diminuicao média
estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto
experimental, com 59,09, 59,09% e 40,91% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da
descamacao e 81,82%, 86,36% e 59,09% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da

secura, respetivamente.
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Tabela 36 - Resultados dos sinais clinicos (eritema) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica
aplicacao do produto experimental C

Produto C
Eritema
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.00 1.00 1.00 1.00
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00
TR
N.2de |nd|v.|(-luos~sem ?ur[lento da _ 5 55 55
classificacao atribuida
% de individuos sem aumento da - 100.00% | 100.00% | 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
e~ o - 0 0 0
classificacao atribuida
% de mdwn!qos com dI.I‘I‘III'IIUI(;ao da _ 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a aplicagao) - i * *

**Nao foi realizada analise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos

Tabela 37 - Resultados dos sinais clinicos (vesiculas e papulas) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental C

Produto C
Vesiculas Papulas
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VEIRIES e T2 0.5 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
sinais clinicos
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00 - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00 - 0.00 0.00 0.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 0 0 0 - 0 0 0
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 0.00% 0.00% 0.00% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a _ - - .- _ . - .
aplicacao)

**Nao foi realizada andlise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos
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Tabela 38 - Resultados dos sinais clinicos (bolhas) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica

aplicacao do produto experimental C

Produto C
Bolhas
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.00 1.00 1.05 1.00
+SD 0.00 0.00 0.21 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.05 0.00
+SD - 0.00 0.21 0.00
Ty
N.2de |nd|v.|(.1uos~sem ?urtlento da B 5 51 5
classificacao atribuida
% de individuos sem aumento da - 100.00% | 95.45% | 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
e~ o - 0 0 0
classificacao atribuida
o A - —
% de mdwn?u.os com dl.mlr!uu;ao da _ 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a aplicagao) - i 0.317* *

*Teste de Wilcoxon **Nao efetuado devido a auséncia de sinais clinicos

Relativamente aos sinais clinicos de eritema, vesiculas e pdpulas, os individuos nao os

apresentaram noinicio do estudo e nao foram observadas alteracdes ao longo das 24 horas apds

a aplicacao do produto. Como estes resultados foram constantes, nao foi possivel realizar a

analise estatistica.

Relativamente a classificacao das bolhas, foi observado um aumento médio sem significado

estatistico (p>0,05) apés 8 horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, mas nenhum

participante apresentou este sinal clinico no final do estudo.

Apds 1, 8 e 24 horas de uma Unica aplicacao do produto investigacional C, mais de 90% dos

individuos nao apresentaram aumento das classificacoes atribuidas, mostrando que o produto

investigacional foi bem tolerado pelos individuos.

3.3.7.2. Sintomas clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do

produto experimental C para os sintomas clinicos sao apresentados nas tabelas 39,40 e 41.
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Tabela 39 - Resultados dos sintomas clinicos (picadas e ardor) obtidos antes (t0), apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicagao do produto experimental C

Produto C
Picadas Ardor
to t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VELIEDIEIEA0ET e 114 100 114 123 109 1.00 114
sintomas clinicos
+SD 0.75 0.64 0.00 0.64 0.61 0.43 0.00 0.64
Diferencas médias - -0.09 -0.23 -0.09 - -0.14 -0.23 -0.09
+SD - 0.43 0.75 0.43 - 0.47 0.61 0.53
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 21
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 95.45%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 1 2 1 - 2 3 2
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 4.55% 9.09% 4.55% - 9.09% 13.64% 9.09%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . 0.102* 0.180° 0.317* - 0.180° 0.102* 0.414*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Relativamente as classificacoes de picadas e ardor, foi observada uma diminuicao média sem

significancia estatistica (p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma Unica aplicacdo do produto

experimental.
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Tabela 40 - Resultados dos sintomas clinicos (prurido e sensacao de secura) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental C

Produto C
Prurido Sensacao de secura
to t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
LTSI 0,5 182 1.09 114 127 3.09 136 136 177
sintomas clinicos
+SD 118 0.43 0.47 0.77 1.23 0.95 0.73 1.27
Diferencas médias - -0.73 -0.68 -0.55 - -1.73 -1.73 -1.32
+SD - 116 1.36 1.37 - 1.39 1.20 1.52
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 19 - 21 21 20
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 86.36% - 95.45% 95.45% 90.91%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 7 8 7 - 16 18 13
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 31.82% 36.36% 31.82% - 72.73% 81.82% 59.09%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . 0.016* 0.030° 0.063" - <0.001* <0.001* 0.002*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Para a classificacao da prurido, foi observada uma diminuicao média estatisticamente
significativa (p<0,05) apds 1 e 8 horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, com
31,82% e 36,36% dos individuos a apresentarem uma diminuicao desta classificacao,
respetivamente. Apés 24 horas de uma Unica aplicacao do produto, foi observada uma
diminuicao média sem significancia estatistica (p>0,05).

Para a sensacao de secura, observou-se uma diminuicao média estatisticamente significativa
(p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental, com 72,73%,
81,82% e 59,09% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da sensacao de secura,

respetivamente.

n




Tabela 41 - Resultados dos sintomas clinicos (calor e sensacao de repuxar) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24
(t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental C

Produto C
Calor Sensacao de repuxar
to t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
LTSI 0,5 136 114 1.00 1.09 2.00 114 1.00 114
sintomas clinicos
+SD 0.85 0.64 0.00 0.43 1.41 0.64 0.00 0.64
Diferencas médias - -0.23 -0.36 -0.27 - -0.86 -1.00 -0.86
+SD - 0.81 0.85 0.77 - 1.25 1.41 1.25
N.2 de individuos sem
aumento da - 21 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 95.45% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 3 4 3 - 8 8 8
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 13.64% 18.18% 13.64% - 36.36% 36.36% 36.36%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . 0.197* 0.066° 0.109* - 0.010° 0.010° 0.010°
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Relativamente a classificacao de calor, foi observada uma diminuicao média sem significancia

estatistica (p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tinica aplicacao do produto experimental.

Para a sensacao de repuxamento, observou-se uma diminuicao média estatisticamente

significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, com

36,36% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da sensacao de repuxamento.

Apds 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto investigacional C, mais de 90% dos

individuos ndo apresentaram aumento das classificacoes atribuidas, mostrando que o produto

em investigacao foi bem tolerado pelos individuos.

3.3.8. Questionario de avaliacao subjetiva

Apds 48 (t5) horas de uma tnica aplicacdo do produto foi realizado um questionario de avaliagdo

subjetiva para avaliar a aceitabilidade, tolerancia, eficacia e intencao de utilizagao/compra futura

do produto experimental C. As respostas dos participantes sao apresentadas de seguida.
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Aceitabilidade do produto:

Sinto que o produto:

100%
90% 22,73%
80%
70%
60%
0% 59,09%
40%
30%
20%
10% 13,64%
0% - 455%

1. absorve rapidamente

40,91%

50,00%

455%

2. é facil de aplicar

Discordo plenamente m Discordo  Nem concordo nem discordo = Concordo © Concordo plenamente

Figura 23 - Avaliacao subjetiva da aceitabilidade dos sujeitos apds a aplicacao do produto C

Avaliacao da eficdcia:

Quando o produto foi aplicado:

13,64% 1818% 13,64%
22,73%
36,36%
45,45%
36,36%
31,82%
22,73%

455% 455% 455%
3.aminhapeleficou 4.aminhapeleficou 5.sentiqueaminha
instantaneamente visivelmente pele secaficou
hidratada hidratada instantaneamente
apaziguada
Discordo plenamente m Discordo

Nem concordo nem discordo = Concordo

Concordo plenamente

6. Senti um alivio calmante quando o produto foi
aplicado:

9,09% Discordo plenamente
m Discordo
Nem concordo nem
40.91% discordo
31,82% Concordo

Concordo plenamente
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7. A sua pele ficou mais calma apds a primeira
aplicacao?

9,09% Discordo plenamente
m Discordo
31,82% Nem concordo nem
discordo
Concordo

40,91%

Concordo plenamente

Quando o produto foi aplicado:

100%

90% 13,64% 13,64%
80%
70%

45,45%

60% 54,55% o
50%
40%
30%

31,82%

20% 22,73%
0%
11. a minha pele ficou macia 12. aminha pele
instantaneamente suavizada e
apaziguada
Discordo plenamente m Discordo

Nem concordo nem discordo = Concordo

Concordo plenamente

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%
0%

Quando o produto foi aplicado:

13,64% 18,18%
40,91%

40,91%
S 2727%
4,55% 4,55%

8.aminhapeleficou 9.visivelmentea
instantaneamente  minha pele parecia
mais suave estar mais suave

Discordo plenamente m Discordo
Nem concordo nem discordo - Concordo

Concordo plenamente

9,09%

45,45%

31,82%

10. senti que
proporcionou a minha
pele uma hidratacao

instantanea e

duradoura

13. Senti que o produto ajudou a restaurar

visivelmente a minha pele seca e sensivel apés

uma aplicacao:

9,09%

40,91%

27,.27%

Discordo plenamente

m Discordo

Nem concordo nem
discordo
Concordo

Concordo plenamente
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14. Quando o produto foi aplicado, senti que os
sinais da minha pele sensivel foram reduzidos -
secura, presenca de crostas, rugosidade e
descamacao

= Discordo plenamente
13,64%
m Discordo

Nem concordo nem

15. Senti que a minha pele ficou hidratada todo o
dia

9,09% m Discordo plenamente
m Discordo

Nem concordo nem

31,82% discordo 40.91% discordo
40,91% Concordo Concordo
22,73%
Concordo plenamente Concordo plenamente
Apds a aplicacao do produto:
100%
0,
90% 1818% 18,18% 1364%
27.27%
80%
70%
36,36%
0, y
31,82% 36,36%
60%
31,82%
50%
40% 22,73% 22,73%
22,73%
30% 22,73%
20%
0% - 455% . 455% . 455%
16.aminha peleficou  17.senti que melhoroua 18.sentiquemelhoroua  19.aminha pele ficou 20. a minha pele ficou
menos seca sensacao de elasticidade  textura daminha pele nutrida apaziguada durante todo o

da minha pele

= Discordo plenamente  m Discordo

Nem concordo nem discordo Concordo

dia

Concordo plenamente
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Apds a aplicacao do produto:

100%

90% 1818% 13,64%

80%

70% 31,82%
31,82%

60%

50%

40%

27,27% 4091%

30%
20%

0%

13,64%
2273%
2273% 3636%
36,36%

40.91%

21. senti que proporcionou 22.sentiqueacalmoua 23.sentiqueacalmoua  24.sentiquealivioua 25.sentique a minha pele

uma hidratacaoimediataa  minha pele sensivel minha pele secaeirritada  secura e comichao da parecia mais radiante
pele e que a manteve minha pele
hidratada durante todo o
dia
= Discordo plenamente  m Discordo Nem concordo nem discordo Concordo Concordo plenamente

26. Senti a minha pele hidratada apds 48h

4,55%

= Discordo plenamente

13,64%
m Discordo

Nem concordo nem

31,82% discordo

Concordo

13.64% Concordo plenamente

27. Apds 48h da aplicacao do produto a minha
pele estava hidratada

4,55%

= Discordo plenamente
13,64%

m Discordo

Nem concordo nem

31,82% discordo

Concordo

Concordo plenamente
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28. Apds 48h, sinto que a minha pele melhorou

= Discordo plenamente
m Discordo

" Nem concordo nem
discordo

27,27%
Concordo

= Concordo plenamente

Figura 24 - Avaliacao subjetiva dos sujeitos sobre a eficdcia do produto C

Uso futuro:

29. Compraria este produto? 30. Recomendaria este produto a um
amigo?

" Sim = Sim

= Nao = Nao

Figura 25 - Avaliagao subjetiva dos sujeitos sobre a utilizacao futura do produto C
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3.4. ProdutoD

3.4.1. Fotografias

No decorrer do estudo foram tiradas macrofotografias da area teste da perna randomizada com
o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apés 1 (t2),
8 (t3) e 24 (t4) horas de uma unica aplicacao do produto D. Na figura 26 é apresentado um

exemplo de fotografias correspondentes a um dos participantes do grupo em que foi aplicado o

produto D.

to te t3 t4

Figura 26 - Fotografias da zona de teste de um dos participantes com o equipamento TwinFlash RL (Canfield
Scientific Europe, Paises Baixos), antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto D

3.4.2. Avaliacao daintegridade da barreira cutanea (TEWL)

Os resultados médios obtidos para o parametro TEWL antes (t0) e apds 15 (t1) minutos e 1(t2)
hora de uma unica aplicacao do produto experimental D sao apresentados na tabela 42. Uma
diminuicao ou uma preservacao dos valores da TEWL indica uma melhoria ou preservacao da
funcao de barreira da pele. De modo a avaliar a eficdcia dos produtos na integridade da barreira
cutanea, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0)
aos resultados obtidos apds 15 (t1) minutos e 1 (t2) hora de uma dnica aplicacao do produto

experimental D.
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Tabela 42 - Resultados médios da TEWL antes (t0) e apds 15 (t1) minutos e 1 (t2) hora de uma tinica aplicacao do
produto experimental D

Produto D
to t t2
n=22 n=22 n=22
et s | 3% | e | s
+SD 215 2.31 1.80
Diferencas médias - -1.44 -0.85
+SD - 1.76 1.43
Diferencas médias (%) - -13.60% -7.28%
+SD (%) - 14.05% 12.31%
N.2 de individuos com dimi|.1uig§0 da perda de _ 18 17
agua transepidérmica (TEWL)
o s RSP
e s coraicioape e | o | mam
Diminuicao maxima (%) - -61.93% -26.77%
Diminuicao mgﬁdia entr_g os individuos com ) 17.04% 12.54%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicagao) - <0.001* 0.014*

*Teste de Wilcoxon

Relativamente ao produto experimental D, foi observada uma diminuicao média
estatisticamente significativa (p<0,05) de 1,44 g/m2.h e 0,85 g/m2.h na TEWL apds 15 minutos
e 1 hora de uma unica aplicacao do produto experimental, respetivamente, tendo diminuido até
61,93% e 26,77% para 81,82% e 77,27% dos individuos, respetivamente, em comparagao com a
linha de base. Estes resultados mostram que o produto experimental D tem um efeito namelhoria

daintegridade da barreira cutanea que dura até 1 hora apés uma unica aplicacao.

3.4.3. Avaliacao da hidratacao da pele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental D para o parametro de hidratacao da pele sao
apresentados na tabela 43. Um aumento dos valores obtidos indica uma melhoria da hidratacao
da pele e, consequentemente, um efeito hidratante do produto. Para avaliar a eficacia do produto
na hidratacao da pele, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da
linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e 48 (t5) horas

de uma unica aplicacao do produto experimental.
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Tabela 43 - Resultados médios de hidratacdo da pele obtidos antes (t0) e apds 15 (t1) minutos, 1(t2), 8 (t3), 24 (t4) e
48 (t5) horas de uma tinica aplicacao do produto experimental D

Produto D
t0 t1 te t3 t4 t5
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
PEITESMEEE AT EEEE | 3227 31.42 33.85 3327 3516
dapele (U.A)

+SD 5.59 6.63 6.22 6.45 7.67 7.08

Diferencas médias - 2.74 1.89 432 3.75 5.63

+SD - 5.55 4.72 6.25 5.51 6.61
Diferencas médias (%) - 10.78% 7.66% 17.27% 13.09% 21.75%
+SD (%) - 19.58% 15.99% 25.12% 17.97% 27.49%

N.2 de individuos com aumento
da hidratacao da pele (U.A) ) 14 15 16 18 18

% de individuos com aumento o o 0 o o
da hidrataao da pele (AU) 63.64% 68.18% 72.73% 81.82% 81.82%
Aumento maximo (%) - 52.31% 43.29% 87.35% 49.95% 90.09%

Aumento médio entre os
individuos com efeitos - 21.30% 15.77% 27.11% 19.07% 28.87%
positivos (%)
p value (antes vs apés a . 0.031* 0.074* 0.004* 0.004* <0.001*
aplicacao)

*t-test emparelhado

Relativamente ao produto experimental D, foi observado um aumento médio estatisticamente
significativo (p<0,05) de 2,74 U.A, 432 U.A, 375 U.A, e 5,63 U.A. na hidratacao da pele apés 15
minutos, 8, 24 e 48 horas da aplicacao de um unico produto, respetivamente, tendo aumentado
até 52,31%, 87,35%, 49,95% e 90,09%, respetivamente para 63,64% dos sujeitos em t1, para
72,73% dos sujeitos em t3 e para 81,82% dos sujeitos em t4 e t5, em comparacao com a linha de
base. Apds 1 hora de uma Unica aplicacao, foi observado um aumento quase estatisticamente
significativo (p=0,074) da hidratacdo da pele, em comparacao com a linha de base. Estes
resultados mostram que o produto experimental D tem um efeito hidratante que dura até 48

horas apds uma unica aplicacao.

3.4.4. Avaliacao da suavidade/rugosidade dapele

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicagao
do produto experimental D para o parametro de suavidade da pele sao apresentados na tabela
44. Um valor Ra mais baixo significa uma menor rugosidade da superficie da pele e,

consequentemente, uma pele mais suave. Com o propdsito de avaliar a eficacia do produto na
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suavidade/rugosidade, as diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados da

linha de base (t0) aos resultados obtidos apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao

do produto experimental.

Tabela 44 - Resultados médios da rugosidade (Ra) obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica

aplicacao do produto experimental D

Produto D
to t2 t3 t4
n=21 n=21 n=21 n=21
Valores médios da rugosidade da pele (mm) 5.68 513 5.39 5.63
+SD 1.45 1.02 134 1.55
Diferencas médias - -0.54 -0.28 -0.04
+SD - 0.77 0.59 0.60
Diferencas médias (%) - -7.91% -457% -0.90%
+SD (%) - 10.26% 9.12% 10.02%
N.2 de individuos com diminuicao da
rugosidade da pele (mm) ) 16 15 i
% de indiv@uos com diminui¢ao da _ 76.19% 71.43% 5238%
rugosidade da pele (mm)
Diminuicao maxima (%) - -27.39% -23.76% -19.72%
Aumento mét.iio entrg 0s individuos com _ 11.86% -9.20% -8.95%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - 0.004* 0.039* 0.740*

*Teste de Wilcoxon

Apds a andlise estatistica das médias, foi identificado um outlier extremo para os tempos de
avaliacao tO e t4 que foiremovido tanto dos resultados médios como das diferencas médias, para
todos os para todos os tempos de avaliacao.

Apd6s 1e 8 horas de uma unica aplicacao do produto experimental, foi observada uma diminuicao
média estatisticamente significativa (p<0,05) de 0,54 mm e 0,28 mm na rugosidade da pele,
tendo diminuido até 27,39% e 23,76% para 76,19% e 71,43% dos individuos, respetivamente, em
comparacao comalinhade base. Apds 24 horas de uma unica aplicagao do produto experimental,
foi observada uma diminuicao média de 0,04 mm na rugosidade da pele, em comparacao com a
linha de base, mas sem significancia estatistica (p>0,05). Assim sendo, o produto experimental D
demonstrou ser eficaz na diminuicao da rugosidade da pele apds 1e 8 horas uma unica aplicacao
do produto e, consequentemente, teve um efeito suavizante que dura até 8 horas apds uma unica

aplicacao.
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Nas figuras 27 e 28 sao apresentadas imagens obtidas com o equipamento Antera 3D, com e
sem o filtro de textura, adquiridas antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma Unica

aplicacao do produto experimental D:

t0 te t3 t4

Figura 27 - Fotografias obtidas com Antera 3D antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicaco
do produto experimental D

Figura 28 - Fotografias obtidas com o Antera 3D com o filtro de textura antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma tnica aplicagdo do produto experimental D

3.4.5. Avaliacao da descamacao da pele

Os Corneofix® recolhidos e corados antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma Unica
aplicacao do produto experimental D (figura 29) foram analisados e obtiveram-se os resultados
de Chroma C*, expresso pela comhbinacao dos parametros a* e b* fornecidos pelo equipamento,
representados na tabela 45. Uma diminuicao dos valores dos parametros a* e b* leva,
consequentemente, a uma diminuicao dos valores de Chroma C*. As diferencas médias foram
determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t0) aos resultados obtidos apés 1(t2), 8
(t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, de modo a observar se o
produto tinha algum efeito na descamacado da pele. Uma diminuicao dos valores obtidos indica

uma menor coloracao e, consequentemente, uma melhoria da descamacao da pele, uma vez que
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a quantidade de cornedcitos recolhidos € menor, o que significa que o produto diminui a

descamacao da pele.

24 by vzathy

\"2UEER ]

Figura 29 - Coloragdo dos cornedcitos obtidos com Corneofix® F20 antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de
uma tnica aplicagao do produto experimental D

Tabela 45 - Resultados de Chroma C* obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacdo
do produto experimental D

Produto D
to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios de Chroma C* 31.55 24.1 3140 29.93
+SD 3.83 423 4.01 491
Diferencas médias - -7.44 -0.14 -1.62
+SD - 5.41 5.18 5.26
Diferencas médias (%) - -22.65% 0.85% -4.31%
+SD (%) - 15.56% 17.89% 16.82%
TP P
N.2 de individuos comctflmmmgao de Chroma _ 19 12 12
% de individuos com g:man|gao de Chroma _ 86.36% 54.559% 54.559%
Diminuicao maxima (%) - -44.90% -17.88% -34.22%
Aumento meqlo entrt_e 0s individuos com _ -26.71% 12.30% 16.84%
efeitos positivos (%)
p value (antes vs apds a aplicacao) - <0.001** 0.898* 0.164*

** t-test emparelhado
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Em relacao ao parametro Chroma C*, foi observada uma diminuicao estatisticamente
significativa (p<0,05) dos valores médios, tendo diminuido até 44,90% para 86,36% dos
individuos apds 1hora de uma tnica aplicacao do produto experimental D. Apds 8 e 24 horas de
uma unica aplicacao do produto experimental, foram observadas variacoes médias sem
significancia estatistica (p>0,05), em comparacao com a linha de base. Deste modo, o produto
experimental D mostrou uma reducao imediata da descamacao da pele, em comparacao com a

linha de base, mas este efeito nao se prolongou durante as 24 horas de avaliacao.

3.4.6. Avaliacao da acao calmante: avaliacao do parametro a*

Os resultados médios obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica aplicacao
do produto experimental D para o parametro a* sao apresentados na tabela 46. O valor de a* esta
localizado num eixo vermelho-verde em que o vermelho estd associado a um valor positivo.
Quanto mais elevado for o valor, mais avermelhada se encontra a pele e maior serd o grau de

eritema (microcirculacao/vermelhidao da pele).

Tabela 46 - Resultados médios do pardmetro a* obtidos antes (t0), apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica
aplicacao do produto experimental D

Produto D
to te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios do parametro a* 9.08 8.7 8.89 8.87
+SD 1.25 1.41 1.36 133
Diferencas médias - -0.37 -0.20 -0.21
+SD - 0.67 0.72 0.72
Diferencas médias (%) - -416% -2.07% -2.21%
+SD (%) - 7.47% 8.07% 7.52%
e B T AT
N.2 de mduwducis com d|:11|nU|gao do _ 18 12 14
parametroa
o Am s AT
% de |ndIV|duo§ com d|r:1|nuu;ao do _ 81.82% 54559 63.64%
parametroa
Diminuicao maxima (%) - -18.20% -20.84% -24.64%

Aumento médio entre os individuos com

- - 0, _ 0, - 0,
efeitos positivos (%) 6.7% 7.24% >.68%

p value (antes vs apds a aplicagao) - 0.017* 0.215* 0.182*

*t-test emparelhado
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Relativamente ao produto experimental

D, foi

observada uma diminuicao média

estatisticamente significativa (p<0,05) de 4,16% apds 1 hora de uma tnica aplicacao do produto

experimental, tendo diminuido até 18,20% em 81,82% dos individuos. Apds 8 e 24 horas de uma

Unica aplicacao do produto investigacional, foram observadas variacbes médias sem

significancia estatistica (p>0,05), em comparacao com a linha de base. Os resultados mostram

que o produto experimental D foi eficaz na diminuicao da vermelhidao da pele apds 1horade uma

Unica aplicacao e, portanto, teve um efeito calmante imediato. No entanto, este efeito nao foi

prolongado durante as 24 horas de avaliagao.

3.4.7. Avaliacao da acao calmante: Avaliagao clinica

3471

Sinais Clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do

produto experimental D para os sinais clinicos sao apresentados nas tabelas 47,48, 49,50 e 51.

Tabela 47 - Resultados dos sinais clinicos (presenca de crostas e de edema) obtidos antes (t0) e apds 1(t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental D

Produto D
Presenca de crostas Edema
to t2 t3 t4 to t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
M TS MG T 114 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
sinais clinicos
+SD 0.35 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.14 -0.14 -0.14 - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.35 0.35 0.35 - 0.00 0.00 0.00
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 3 3 3 - 0 0 0
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 13.64% 13.64% 13.64% - 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs ap6s a - 0.083* 0.083* 0.083 - " " "
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon **Nao foi realizada andlise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos
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Relativamente a presenca de crostas, foi observada uma diminuicao média sem significancia

estatistica (p>0,05) apGs 1,8 e 24 horas de uma tinica aplicacao do produto investigacional, sendo

que nenhum participante apresentou este sinal clinico ao final do estudo.

Tabela 48 - Resultados dos sinais clinicos (descamacao e secura) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental D

Produto D
Descamacao Secura
t0 t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
UL L 50,5 291 1.09 1.09 168 323 127 118 195
sinais clinicos
+SD 1.02 0.29 0.29 1.04 1.02 0.55 0.39 117
Diferencas médias - -1.82 -1.82 -1.23 - -1.95 -2.05 -1.27
+SD - 118 1.01 0.97 - 1.29 1.09 0.88
N.2 de individuos sem
aumento da - 21 22 22 - 21 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 95.45% 100.00% 100.00% - 95.45% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 19 20 16 - 19 20 18
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 86.36% 90.91% 72.73% - 86.36% 90.91% 81.82%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a - <0.001" | <0.001* <0.001* - <0.001* <0.001* <0.001*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Em relacao as classificacoes de descamacao e secura, foi observada uma diminuicao média

estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacdo do produto

experimental, com 86,36%, 90,91% e 72,73% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da

descamacao e 86,36%, 90,91% e 81,82% dos individuos a apresentarem uma diminuicao da

secura, respetivamente.
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Produto D
Eritema
t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.00 1.00 1.00 1.00
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00
Ty
N.2 de |nd|v.|(-1uos~sem faurtlento da _ 5 55 55
classificacao atribuida
P LN IS ST 0. - 100.00% | 100.00% | 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
e o - 0 0 0
classificacao atribuida
% de mdwn:_lqos ch dI.I‘I‘III'EUI(;aO da _ 0.00% 0.00% 0.00%
classificacao atribuida
p value (antes vs apds a aplicagao) - i * *

**Nao foi realizada analise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos

Tabela 49 - Resultados dos sinais clinicos (eritema) obtidos antes (t0), apés 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica
aplicacao do produto experimental D

Tabela 50 - Resultados dos sinais clinicos (vesiculas e papulas) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental D

Produto D
Vesiculas Papulas
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VEIRIES e T2 0.5 1.00 1.00 1.00 1.00 1.05 1.00 1.00 1.00
sinais clinicos
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00 0.21 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00 - -0.05 -0.05 -0.05
+SD - 0.00 0.00 0.00 - 0.21 0.21 0.21
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 0 0 0 - 1 1 1
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 0.00% 0.00% 0.00% - 4.55% 4.55% 4.55%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . - " " _ 0.317° 0.317* 0.317°
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon **Nao foi realizada analise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos
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Relativamente a presenca de papulas, foi observada uma diminuicao média sem significancia
estatistica (p>0,05) apGs 1,8 e 24 horas de uma tinica aplicacao do produto investigacional, sendo

que nenhum participante apresentou este sinal clinico ao final do estudo.

Tabela 51 - Resultados dos sinais clinicos (bolhas) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tinica
aplicacao do produto experimental D

Produto D
Bolhas

t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos sinais clinicos 1.00 1.00 1.00 1.00
+SD 0.00 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - 0.00 0.00 0.00
+SD - 0.00 0.00 0.00

SRTEEET
N.2 de individuos sem aumento da B 5 5 5

classificacao atribuida
% de individuos sem aumento da
classificacao atribuida
N.2 de individuos com diminuicao da
classificacao atribuida
% de individuos com diminuicao da
classificacao atribuida

- 100.00% 100.00% 100.00%

- 0 0 0

- 0.00% 0.00% 0.00%

** ** **

p value (antes vs apds a aplicagao) -

**Nao foi realizada andlise estatistica devido a auséncia de sinais clinicos

Relativamente aos sinais clinicos de edema, eritema, vesiculas e bolhas, os participantes nao os
apresentavamnoinicio do estudo e nao foram observadas alteracdes aolongo das 24 horas apos
a aplicacao do produto. Como estes resultados foram constantes, nao foi possivel realizar a
andlise estatistica.

Apo6s 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto experimental D, mais de 90% dos
individuos nao apresentaram aumento das classificacoes atribuidas, mostrando que o produto

experimental foi bem tolerado pelos participantes.

3.4.7.2. Sintomas clinicos

Os resultados obtidos antes (t0) e apds 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do

produto experimental D para os sintomas clinicos sao apresentados nas tabelas 52,53 e 54.
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Tabela 52 - Resultados dos sintomas clinicos (picadas e ardor) obtidos antes (t0), apés 1 (t2), 8 (t3) e 24 (t4) horas
de uma unica aplicacao do produto experimental D

Produto D
Picadas Ardor
to t2 t3 t4 t0 t2 i3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos 123 1.00 1.00 1.00 118 1.00 1.00 1.00
sintomas clinicos
+SD 0.75 0.00 0.00 0.00 0.66 0.00 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.23 -0.23 -0.23 - -0.18 -0.18 -0.18
+SD - 0.75 0.75 0.75 - 0.66 0.66 0.66
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 2 2 2 - 2 2 2
classificacao atribuida
% de individuos com
diminuicao da - 9.09% 9.09% 9.09% - 9.09% 9.09% 9.09%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a - 0.180" 0.180° 0.180* . 0.180° 0.180* 0.180*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Relativamente as classificacoes de picadas e ardor, registou-se uma diminuicao média sem

significancia estatistica (p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma Uunica aplicacdo do produto

experimental, sendo que nenhum participante apresentou este sinal clinico ao final do estudo.
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Tabela 53 - Resultados dos sintomas clinicos (prurido e sensacao de secura) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e
24 (t4) horas de uma tnica aplicacao do produto experimental D

Produto D
Prurido Sensacao de secura
to t2 t3 t4 t0 te t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
VEIRIEDIILELD0.0 e 100 109 105 368 127 123 177
sintomas clinicos
+SD 1.21 0.00 0.43 0.21 1.09 0.55 0.43 0.97
Diferencas médias - -0.95 -0.86 -0.91 - -2.41 -2.45 -1.91
+SD - 1.21 1.21 119 - 1.05 118 119
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 22 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 100.00% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 10 9 10 - 21 21 20
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 45.45% 40.91% 45.45% - 95.45% 95.45% 90.91%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a . 0.004* 0.007* 0.004* - <0.001* <0.001* 0.001°
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Em relacao as classificacoes de prurido e sensacao de secura, foi observada uma diminuicao

média estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacdo do

produto experimental, com 45,45%, 40,91% e 45,45% dos individuos a apresentarem uma

diminuicao do prurido e 95,45%, 95,45% e 90,91% dos individuos apresentaram uma diminuicao

da sensacado de secura, respetivamente.
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Tabela 54 - Resultados dos sintomas clinicos (calor e sensacao de repuxar) obtidos antes (t0), apds 1(t2), 8 (t3) e 24
(t4) horas de uma tnica aplicacdo do produto experimental D

Produto D
Calor Sensacao de repuxar
t0 t2 t3 t4 t0 t2 t3 t4
n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22 n=22
Valores médios dos 118 1.00 1.00 1.00 168 1.09 1.00 1.00
sintomas clinicos
1+SD 0.66 0.00 0.00 0.00 113 0.29 0.00 0.00
Diferencas médias - -0.18 -0.18 -0.18 - -0.59 -0.68 -0.68
+SD - 0.66 0.66 0.66 - 1.22 113 113
N.2 de individuos sem
aumento da - 22 22 22 - 20 22 22
classificacao atribuida
% de individuos sem
aumento da - 100.00% 100.00% 100.00% - 90.91% 100.00% 100.00%
classificacao atribuida
N.2 de individuos com
diminuicao da - 2 2 2 - 8 8 8
classificacao atribuida
% de individuos com
diminui¢ao da - 9.09% 9.09% 9.09% - 36.36% 36.36% 36.36%
classificacao atribuida
p value (antes vs apés a - 0.180* 0.180° 0.180* . 0.032 0.011* 0.01*
aplicacao)

*Teste de Wilcoxon

Relativamente a classificacao de calor, registou-se uma diminuicao média sem significancia

estatistica (p>0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto experimental, sendo

que nenhum participante apresentou este sinal clinico ao final do estudo.

Em relacao a classificacao de sensacao de repuxamento, foi observada uma diminuicao média

estatisticamente significativa (p<0,05) apds 1, 8 e 24 horas de uma tnica aplicacao do produto

experimental, com 36,36% dos individuos apresentaram uma diminuicdao da sensacao de

repuxamento.

Apo6s 1, 8 e 24 horas de uma unica aplicacao do produto experimental D, mais de 90% dos

individuos nao apresentaram qualquer aumento das classificagoes atribuidas, mostrando que o

produto experimental foi bem tolerado pelos participantes.

3.4.8. Questionario de avaliacao subjetiva

Apds 48 (t5) horas de uma tnica aplicacdo do produto foi realizado um questionario de avaliagdo

subjetiva para avaliar a aceitabilidade, tolerancia, eficdcia e intencao de utilizacdo/compra futura

do produto experimental D. As respostas dos participantes sao apresentadas de seguida.
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Aceitabilidade do produto:

Sinto que o produto:

100%
90% 1818%
80%

70%
60%
0% 6818%
40%
30%
20%
10%
0%

13,64%

1. absorve rapidamente

18,18%

7727%

455%

2. é facil de aplicar

Discordo plenamente m Discordo  Nem concordo nem discordo = Concordo © Concordo plenamente

Figura 30 - Avaliacao subjetiva da aceitabilidade dos sujeitos apds a aplicacao do produto D

Avaliacao da eficdcia:

Quando o produto foi aplicado:

40,91%
50,00%

7727%

50,00%
40,91%

13,64%

3.aminhapeleficou 4.aminhapeleficou 5.sentiqueaminha

instantaneamente visivelmente pele secaficou
hidratada hidratada instantaneamente
apaziguada
Discordo plenamente m Discordo

Nem concordo nem discordo ~ Concordo

Concordo plenamente

6. Senti um alivio calmante quando o produto foi
aplicado:

Discordo plenamente

m Discordo

Nem concordo nem
59,09% 27.27% discordo
Concordo

Concordo plenamente
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7. A sua pele ficou mais calma apds a primeira Quando o produto foi aplicado:

aplicacao?
PcaG 100% 455%
90%
80% 36,36%
o 63,64% SR
b (1]
Discordo plenamente 60%
50%
m Discord 9
iscordo 40% 5455%
30%
3182% N.em concordo nem 20% 2273% 27,27%
59,09% discordo 10%
’ o 0
8.aminha peleficou  9.visivelmentea 10. senti que
Concordo plenamente instantaneamente  minha pele parecia proporcionou @ minha
mais suave estar mais suave  pele uma hidratagao
instantanea e
duradoura
Discordo plenamente = Discordo
Nem concordo nem discordo = Concordo
Concordo plenamente
Quando o produto foi aplicado: 13. Senti que o produto ajudou a restaurar
0 visivelmente a minha pele seca e sensivel apds
100% 4,55% o
90% T uma aplicagao:
80%
0% 455%
(o]
63,64%
60% 9,09% Discordo plenamente
50% 59,09%
40% = Discordo
0
30% Nem concordo nem
20% 13 64% 22'73% . 13,64% discordo
10% T 54,54% Concordo
0% . . . . . Concordo plenamente
11. a minha pele ficou macia 12.aminha pele ficou
instantaneamente suavizada e
apaziguada
Discordo plenamente m Discordo

Nem concordo nem discordo = Concordo

Concordo plenamente
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14. Quando o produto foi aplicado, senti que os
sinais da minha pele sensivel foram reduzidos -
secura, presenca de crostas, rugosidade e
descamacao

455% 4,55%

Discordo plenamente

15. Senti que a minha pele ficou hidratada todo o
dia

4,55%

Discordo plenamente

13,64%
m Discordo m Discordo
22,73%
Nem concordo nem Nem concordo nem
discordo 31,82% discordo
6817% Concordo 36,36% Concordo
Concordo plenamente Concordo plenamente
Apds a aplicacao do produto:
0,
100% 4,55% 455% 455%
90% 13,64% 13,64%
(o]
80%
40,91%
70% 54,55% 54,55% 36,36%
60%
59,09%
50%
40%
309 40,91% 31,82%
° 2727% 27.27%
50% 9,09%
0
0,
0% 4,55% —— 4,55% 4,55% 4,55%
16.aminha peleficou  17.senti que melhoroua 18.sentiquemelhoroua  19.aminha pele ficou 20. a minha pele ficou
menos seca sensacdo de elasticidade  textura daminha pele nutrida apaziguada durante todo o
daminha pele dia
Discordo plenamente  ® Discordo Nem concordo nem discordo Concordo Concordo plenamente
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

21. senti que proporcionou 22. senti que acalmou a
uma hidratagao imediata a

pele e que a manteve minha pele
hidratada durante todo o
dia
= Discordo plenamente  m Discordo Nem concordo nem discordo Concordo

26. Senti a minha pele hidratada apds 48h

Apds a aplicacao do produto:

455% 455%
13,64% !
>000% 45,45%
40,91% 59,09%
27.27% 36,36% 1364% 31,82%

23. senti que acalmou a

minha pele sensivel minha pele seca eirritada

24. senti que aliviou a
secura e comichao da

4,55%

45,45%

31,82%

25. senti que a minha pele
parecia mais radiante

Concordo plenamente

27. Apds 48h da aplicacao do produto a minha

pele estava hidratada

4,55%

40,91%

= Discordo plenamente 909%

m Discordo

Nem concordo nem
discordo

40,91%
Concordo

22,73%
27.27%

Concordo plenamente

= Discordo plenamente
m Discordo
Nem concordo nem
discordo

Concordo

Concordo plenamente
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28. Ap6s 48h, sinto que a minha pele melhorou

m Discordo plenamente

m Discordo

" Nem concordo nem
discordo

Concordo

= Concordo plenamente

Figura 31- Avaliacao subjetiva dos sujeitos sobre a eficdcia do produto D

Uso futuro:

29. Compraria este produto? 30.Recomendaria este produto aum
amigo?

= Sim = Sim

= Nao = Nao

Figura 32 - Avaliacao subjetiva dos sujeitos sobre a utilizacao futura do produto D
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4. Conclusao

Este estudo clinico teve como objetivo avaliar in vivo a eficdcia de quatro produtos cosméticos na
integridade da barreira cutanea apds 15 minutos e 1 hora de uma tnica aplicagao, na hidratacao
da pele apds 15 minutos, 1, 8, 24 e 48 horas de uma unica aplicacao, na vermelhidao da pele, na
suavidade/rugosidade da pele e naredugao da descamacao da pele apds 1, 8 e 24 horas de uma
Unica aplicacao, em comparacao com a linha de base. Para além disso, este estudo também
avaliou a tolerancia, aceitabilidade, percecao da eficacia e intencao de utilizacao futura/compra
dos produtos experimentais apds 48 horas de uma unica aplicacao, em quatro grupos de 22
individuos do sexo feminino e/ou masculino, com 18 anos de idade ou mais, com pele seca ou
extrasseca na parte inferior frontal das pernas, com valores de leitura do Corneometer® CM825

inferiores a 40 U.A. e fototipo de pele entrel e IV.

Em relacao ao produto A:

e O produto possui um efeito de melhoria da barreira cutanea que dura até 1hora apés uma
Unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliagao subjetiva, umavez
que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que o
produto proporcionou uma hidratacao duradoura.

e O produto garante um efeito de hidratacao que dura até 48 horas apds uma unica
aplicacdo. Estes resultados estao em conformidade com a avaliacao subjetiva, dado que
mais de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que
sentiram a sua pele menos seca e hidratada durante todo o dia, e que o produto
proporcionou uma hidratacao instantanea a pele e esta se manteve hidratada ao longo do
dia.

¢ Nao foi observada qualquer melhoria na rugosidade da pele apds 1, 8 e 24 horas de uma
Unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com as avaliagdes subjetivas, visto
que mais de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que
sentiram a sua pele macia e instantaneamente mais suave quando o produto foi aplicado.

e O produto garante ter um efeito na diminuicao da descamacao da pele que dura até 24
horas apds uma unica aplicagao. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliacao

subjetiva, dado que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram

97



plenamente” que os seus sinais de pele sensivel foram reduzidos com a aplicagao do
produto — secura, presenca de crostas, rugosidade e descamacao.

e Nao foi observada qualquer melhoria na vermelhidao da pele apds 1, 8 e 24 horas de uma
Unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliacao subjetivaumavez
que mais de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que o
produto acalmou a sua pele seca eirritada e que sentiram a sua pele nutrida e apaziguada

durante todo o dia apds a aplicagao do produto.

Em relacao ao produto B:

e O produto possui um efeito de melhoria da barreira cutanea que dura até 1hora apés uma
Unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliagao subjetiva,umavez
que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que o
produto proporcionou uma hidratacao duradoura.

e O produto garante um efeito de hidratacao que dura até 48 horas apds uma unica
aplicacdo. Estes resultados estao em conformidade com a avaliacao subjetiva, dado que
mais de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente" que
sentiram a sua pele menos seca e hidratada durante todo o dia, e que o produto
proporcionou uma hidratacao instantanea a pele e esta se manteve hidratada ao longo do
dia.

e 0 produto garante um aumento da suavidade da pele que dura até 24 horas ap6s uma
Unica aplicacao. Estes resultados estao de acordo com as avaliacoes subjetivas, visto que
mais de 75% dos participantes "concordaram” ou “concordaram plenamente” que
sentiram a sua pele macia e instantaneamente mais suave quando o produto foi aplicado.

e 0 produto demonstrou ter um efeito na diminuicao da descamacao da pele que dura até 1
hora apds uma unica aplicacao. Estes resultados estao de acordo com a avaliacao
subjetiva, dado que mais de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram
plenamente” que os seus sinais de pele sensivel foram reduzidos com a aplicacao do
produto — secura, presenca de crostas, rugosidade e descamacao.

¢ Nao foi observada qualquer melhoria na vermelhidao da pele apds 1, 8 e 24 horas de uma

Unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliacao subjetiva umavez
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que mais de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que

sentiram a sua pele nutrida e apaziguada durante todo o dia apds a aplicagao do produto.

Em relacao ao produto C:

O produto possui um efeito de melhoria da barreira cutanea que dura até 1hora apdés uma
Unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliagao subjetiva,umavez
que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que o
produto proporcionou uma hidratacao duradoura.

O produto garante um efeito de hidratacao que dura até 48 horas apds uma unica
aplicacdo. Estes resultados nao estao em conformidade com a avaliagao subjetiva, dado
que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que
sentiram a sua pele menos seca e hidratada durante todo o dia, e que o produto
proporcionou uma hidratacao instantanea a pele e esta se manteve hidratada ao longo do
dia.

Nao foi observada qualquer melhoria na rugosidade da pele apds 1, 8 e 24 horas de uma
Unica aplicacao. Estes resultados estao de acordo com as avaliacoes subjetivas, visto que
menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que
sentiram a sua pele macia e instantaneamente mais suave quando o produto foi aplicado.
Nao foi observada qualquer melhoria na descamacao da pele apds 1, 8 e 24 horas de uma
Unica aplicacao. Estes resultados estao de acordo com a avaliacao subjetiva, dado que
menos de 75% dos participantes "concordaram” ou “concordaram plenamente” que os
seus sinais de pele sensivel foram reduzidos com a aplicacao do produto — secura,
presenca de crostas, rugosidade e descamacao.

Nao foi observada qualquer melhoria na vermelhidao da pele apds 1, 8 e 24 horas de uma
Unica aplicacao. Estes resultados estao de acordo com a avaliagao subjetiva uma vez que
menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que o
produto acalmou a sua pele seca eirritada e que sentiram a sua pele nutrida e apaziguada

durante todo o dia apds a aplicacao do produto.

Em relacao ao produto D:

O produto possui um efeito de melhoria da barreira cutanea que dura até 1hora apés uma

Unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliagao subjetiva,umavez
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que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que o
produto proporcionou uma hidratacao duradoura.

e O produto garante um efeito de hidratacao que dura até 48 horas apds uma Unica
aplicacdo. Estes resultados nao estao em conformidade com a avaliagao subjetiva, dado
que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que
sentiram a sua pele menos seca e hidratada durante todo o dia, e que o produto
proporcionou uma hidratacao instantanea a pele e esta se manteve hidratada ao longo do
dia.

e 0 produto garante uma diminuicao da rugosidade da pele que dura até 8 horas ap6s uma
Unica aplicacao. Estes resultados estao de acordo com as avaliacoes subjetivas, visto que
mais de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram plenamente” que
sentiram a sua pele macia e instantaneamente mais suave quando o produto foi aplicado.

e O produto garante ter um efeito imediato na diminui¢ao da descamacao da pele que dura
até 1 hora apds uma unica aplicacao. Estes resultados nao estao de acordo com a
avaliacao subjetiva, dado que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou
"concordaram plenamente” que os seus sinais de pele sensivel foram reduzidos com a
aplicacdo do produto — secura, presenca de crostas, rugosidade e descamacao.

e 0 produto garante uma acao calmante que dura até 1 hora apds uma unica aplicacao,
diminuindo a vermelhidao da pele. Estes resultados nao estao de acordo com a avaliacao
subjetiva uma vez que menos de 75% dos participantes "concordaram” ou "concordaram
plenamente” que o produto acalmou a sua pele seca e irritada e que sentiram a sua pele

nutrida e apaziguada durante todo o dia ap6s a aplicacao do produto.

No geral, os produtos foram bem tolerados pelos participantes, sendo que nenhum referiu ter
sentido qualquer sintoma ou sensacao de desconforto.
Os beneficios da investigacao sobrepuseram-se aos riscos, uma vez que o grau de eficacia dos

produtos foi avaliado e nao foram observados quaisquer eventos adversos.
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