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Resumo

O tratamento da alopecia androgenética e do eflivio telogénico crénico envolve principalmente
intervencdes farmacoldgicas, como o minoxidil e a finasterida. No entanto, ambos estao associados a
efeitos colaterais frequentes, fazendo crescer a procura por produtos cosméticos naturais para reduzir a
queda de cabelo. Apesar disso, muitos produtos ainda nao possuem evidéncias cientificas apoiadas por
estudos clinicos, sendo estes necessarios para comprovar a sua real eficdcia.

Este estudo clinico teve como objetivo investigar o efeito de um sérum capilar composto por dleos
essenciais na queda de cabelo em mulheres caucasianas entre os 25 e os 55 anos e com alopecia
androgenética e/ou eflivio telogénico durante 84 dias. Os resultados demonstraram um aumento
estatisticamente significativo na espessura acumulada do cabelo e no racio anagénese/telogénese,
medidos com o Trichoscan, apds 84 dias. Além disso, o produto aumentou a ancoragem do cabelo,
avaliado através do teste de tracao capilar, e o brilho do cabelo apds 42 e 84 dias de aplicacao. No geral,
o sérum capilar foi bem tolerado pelas participantes, nao tendo sido registados quaisquer eventos
adversos graves. A dermatologista que supervisionou o estudo classificou a eficdcia do produto como

muito boa, considerando que existiram efeitos significativos apds um curto periodo de uso.

Palavras-chave: alopecia androgenética; eflivio telogénico; queda de cabelo; produto cosmético;

eficacia



Abstract

The treatment of androgenetic alopecia and chronic telogenic effluvium mainly includes pharmacological
interventions, such as minoxidil and finasteride. However, both are associated with frequent side effects,
increasing demand for herbal hair cosmetics to reduce hair loss. Despite this, many products still lack
scientific evidence supported by clinical studies, which are necessary to prove their real effectiveness.
This clinical study aimed to investigate the effect of a hair serum composed of essential oils on hair loss
in Caucasian female subjects with ages between 25 and 55 years old and presenting androgenetic
alopecia and/or telogenic effluvium over 84 days. The results showed a statistically significantincrease
in hair cumulative thickness and anagen/telogen hair ratio, measured with Trichoscan, after 84 days. In
addition, the investigational product increased hair anchorage, assessed through hair pull test, and hair
shine after 42 and 84 days of application. Overall, the hair serum was well tolerated by the subjects and
no serious adverse events were reported. The dermatologist who supervised the study rated the
product's efficiency as very good, considering that significant effects were observed after a short period

of use.

Keywords: androgenetic alopecia; telogenic effluvium; hair loss; cosmetic product; efficacy
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1. Introducao

1.1. Ainovapotek

A inovapotek é uma Contract Research Organization (CRO) localizada na UPTEC (Parque de Ciéncia e
Tecnologia da Universidade do Porto) e presta servicos de consultoria, I&D e realizacao de testes as
industrias farmacéutica e cosmética, incluindo desenvolvimento de formulacao, estudos de estabilidade,
estudos de eficdcia, de seguranca e de avaliacao da aceitabilidade de ingredientes ativos e produtos
cosméticos finais. A sua missao é estar e permanecer na vanguarda da investigacao cientifica,
promovendo o desenvolvimento de produtos inovadores, que satisfacam as exigéncias regulamentares
e as necessidades dos consumidores (1).

A empresa é aprovada como entidade iddnea para a prestacao de servicos de I&D pelos Ministérios da
Economia, Inovacao e Desenvolvimento e da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior (SIFIDE) e pelo
Ministério do Ensino Superior e Investigacao francés (Crédit d'Impét Recherche). Adicionalmente, o
Sistema de Gestao da Qualidade da inovapotek é certificado pela ISO 9001 e o Sistema de Gestao da
Seguranca da Informacao é certificado pela SO 27001 (1).

A empresa esta dividida nos seguintes departamentos: Geréncia, Departamento Administrativo e
Financeiro, Departamento de Marketing e Vendas e Departamento Técnico. O Departamento Técnico
inclui o Departamento de Formulacao, Controlo de Qualidade e Assuntos Regulamentares e o
Departamento de Estudos de Eficacia e Seguranca. No ambito do meu estdgio curricular, integrei o
Departamento de Estudos de Eficdcia e Seguranca e estive envolvida na execuc¢ao de alguns estudos
clinicos com o intuito de fundamentar as alegacdes de produtos cosméticos, um dos quais apresento no

presente relatdrio.

1.2. Produtos cosméticos: definicao, legislacao e alegacoes

A seguranca dos consumidores é o objetivo primordial do fabrico e venda de produtos cosméticos e de
higiene corporal. No inicio da década de 70, os Estados-Membros da Comunidade Econdmica Europeia
(atualmente denominada Uniao Europeia) decidiram harmonizar as suas legislacdes nacionais de modo
a permitir a livre circulacao de produtos cosméticos dentro da Comunidade, com base em normas de
seguranca acordadas em comum. A Diretiva 76/768/EEC, adotada em 1976, foi posteriormente
substituida pelo Regulamento (CE) n.2 1223/2009 (2,3), levando em consideracdo os mais recentes

desenvolvimentos tecnoldgicos, incluindo o possivel uso de nanomateriais. Em resumo, o regulamento



citado estabelece as normas que os produtos cosméticos disponiveis no mercado devem cumprir a fim
de garantir o correto funcionamento do mercado interno e um elevado nivel de protecao da saude
humana (3).

De acordo com o Regulamento (CE) n.2 1223/2009, um produto cosmético é «qualquer substancia ou
mistura de substancias destinada a ser posta em contacto com as partes externas do corpo humano
(epiderme, sistema piloso, unhas, Iabios e 6rgaos 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» (3). Assim, os cosméticos
abrangem um amplo espetro de produtos em diversas categorias, desde fragancias, champds e
coloracGes capilares até protetores solares, pastas de dentes e desodorizantes.

O principio fundamental do regulamento estabelece que a pessoa ou empresa que coloca o produto
cosmético no mercado é responsavel por esse produto — a chamada «pessoa responsdvel» — e deve
garantir o cumprimento de todas as normas de fabrico e de seguranca. Nomeadamente, antes do produto
ser colocado no mercado, os fabricantes devem seqguir requisitos especificos na elaboracao de um
relatdrio de seguranca. O regulamento exige ainda que a «pessoa responsavel» ou, em determinadas
circunstancias, os distribuidores enviem algumas informacGes sobre os produtos que colocam ou
disponibilizam no mercado europeu através do Portal de Notificacao de Produtos Cosméticos, sem
necessidade de qualquer notificacao adicional. Além disso, o produto cosmético s6 poderd ser
disponibilizado no mercado desde que esteja devidamente rotulado com informacades especificas, como
0 nome e o endereco da «pessoa responsavel», lista de ingredientes e instrucées de uso. Em caso de
ocorréncia de efeitos indesejaveis graves, a «pessoa responsavel» e os distribuidores devem notificar
imediatamente a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o efeito indesejavel grave,
que deverd transmitir imediatamente as informacdes sobre o produto cosmético em causa as
autoridades competentes dos outros Estados-Membros (3).

Aindustria cosmética é um setor bastante dinamico e competitivo. Tendo em conta o elevado nimero de
produtos cosméticos disponiveis no mercado, é fundamental fornecer aos consumidores informacoes
especificas, compreensiveis e confidveis para que possam fazer escolhas informadas e comparar
produtos para encontrar aqueles que melhor atendem as suas necessidades e expectativas (4). Neste
sentido, as alegacoes permitem a distin¢ao entre produtos, fomentam a competicao entre as empresas
e estimulam a inovacado. As alegacdes podem surgir sob a forma de «texto, denominagdes, marcas,
imagens e sinais figurativos ou outros» (3) e constituem informagdes sobre o contelido, o tipo, o efeito,

as propriedades ou a eficacia dos produtos. Para que as alegacoes sobre produtos cosméticos atendam
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adequadamente os seus propdsitos, é importante ter uma estrutura eficiente que garanta que elas sejam
justas e nao enganem os consumidores (4).

De acordo com o Regulamento (UE) n.2 655/2013, as alegacdes sobre produtos cosméticos devem estar
em conformidade com os seguintes critérios comuns: conformidade legal, veracidade, sustentacao de
prova, honestidade, imparcialidade e tomada de decisdao informada. As alegaces sobre produtos
cosméticos, sejam elas explicitas ou implicitas, devem ser apoiadas por elementos comprovativos
adequados e verificdveis. Sempre que sejam utilizados estudos como evidéncia, 0s mesmos devem ser
relevantes para o produto e para o beneficio alegado, e devem obedecer a metodologias (validas, fidveis

e reprodutiveis) bem concebidas, bem conduzidas e que respeitem consideracdes éticas (5).

1.3. Estudos experimentais para a fundamentacao das alegacoes

As alegacoes sao fundamentadas com recurso a estudos experimentais, testes de consumidor e/ou
informacao publicada (ou uma combinacao dos 3). Existem diferentes tipos de estudos experimentais
que podem fornecer dados sobre o desempenho dos produtos cosmeéticos: estudos in silico, in vitro, ex
vivo e estudos conduzidos em humanos (6,7). O fabricante deve decidir qual a metodologia a aplicar para
comprovar o efeito alegado e se a metodologia escolhida é adequada e suficiente. Na Europa, os testes
de produtos cosméticos em animais estao proibidos desde 2004. Em 2009, essa proibicao foi estendida
para incluir ingredientes cosméticos individuais e, a partir de 2013, foi introduzida uma proibicao total a
comercializacdo de qualquer produto cosmeético que tenha sido testado em animais (3).

Os estudos experimentais devem seguir metodologias bem desenhadas, cientificamente validadas,
reprodutiveis e confidveis de acordo com as boas praticas. Os métodos estao em constante evolucao e,
por estarazao, nao existe uma lista de testes aprovados que tenham de ser utilizados para fundamentar
as alegacoes. Além disso, os estudos experimentais devem ser concebidos atendendo a principios
estatisticos na concecao e na analise do estudo, nomeadamente em termos de nimero de participantes,
ndmero de réplicas, etc. (6,7). Tal é necessdrio para garantir que os estudos permitem obter conclusées
cientificamente e estatisticamente vdlidas.

No inicio do estudo, deve ser elaborado e validado um protocolo de estudo que permita a sua realizacao
e monitorizacao adequada. Os testes devem ser executados segundo procedimentos normalizados e os
seus protocolos devem referir-se a métodos publicados ou validados internamente. Seja qual for o tipo
de estudo, é importante que a pessoa que conduz o estudo possua as qualificacdes adequadas, formacao
e experiéncia no dominio do estudo proposto e que respeite altos padroes de qualidade ética e de

integridade profissional. O centro de estudo deve manter um Sistema de Garantia da Qualidade, incluindo

3



- EscoLa
sosnn

a utilizacao de SOPs (Standard Operating Procedures), devendo cada estudo ser monitorizado para
garantir o seu cumprimento. O processamento dos dados e ainterpretacdo dos resultados deve serjusta
e nao ultrapassar os limites de significancia do teste. O registo e transformacao de dados e a sua
representacao em forma grdfica ou tabelar deve ser transparente e claramente explicada. Por fim, deve
ser efetuada andlise estatistica apropriada dos dados (6,7).

Os estudos realizados sobre voluntdrios devem seguir principios éticos, nomeadamente os principios da
Declaracao de Helsinquia (8), as diretrizes de Boas Praticas Clinicas (9) e as regulamentacdes nacionais
existentes. Os testes de eficacia devem ser realizados somente quando houver evidéncias de que o
produto é seguro para o uso em voluntarios humanos. Como consequéncia, os testes de eficacia devem
ser precedidos por uma ampla avaliacao de seguranca de cada ingrediente cosmético na férmula do
produto e por testes de seguranca para excluir possiveis reacoes adversas locais ou sistémicas. Ao
contrario do que acontece com estudos realizados com fins terapéuticos, os testes de eficaciadevem ser
realizados apenas se os riscos associados ao uso/aplicacao do produto cosmético forem ausentes ou

minimos (10).

1.3.1. Declaracao de Helsinquia e as Boas Praticas Clinicas

A Conferéncia Internacional de Harmonizacao dos Requisitos Técnicos para o Registo de Medicamentos
para Uso Humano (ICH) retine as autoridades reguladoras da Europa, dos Estados Unidos e do Japao e
peritos da industria farmacéutica para discutir os aspetos cientificos e técnicos do registo e da
manutencao dos medicamentos. As Boas Praticas Clinicas (GCP) sao guidelines estabelecidas pelalCH e
correspondem a um padrao internacional que define os critérios que garantem a qualidade, ética e ciéncia
na concessao, conducao e registo de um ensaio clinico e, simultaneamente, um modelo de salvaguarda
dos direitos, integridade e confidencialidade dos participantes (9,11). A protecdo dos participantes
envolvidos em ensaios clinicos é consistente com os principios estabelecidos na Declaracao de
Helsinquia, adotada pela primeira vez em 1964 (8) e que vem sofrendo atualizacGes ao longo dos anos (a
dltima atualizacao aconteceu em outubro de 2024).

A guideline «E6», conhecida vulgarmente como guideline ICH GCP, foi aprovada em 1996 e
implementada a partir de 1997 e o seu objetivo era fornecer uma norma conjunta que facilitasse a
aceitacao mitua de dados clinicos por parte das autoridades requladoras dos diferentes paises (11). Este
documento tem sofrido varias revisoes ao longo dos anos de modo a se adaptar ao panorama atual da
investigacao clinica. A ICH GCP E6(R2), publicada em 2016, introduziu o conceito de monitorizacao

baseada no risco, incentivando uma abordagem mais flexivel e direcionada com base no nivel de risco
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associado aum ensaio especifico. Esta versao tamhém enfatizou aimportancia daintegridade dos dados
e a necessidade de os promotores implementarem um sistema de gestao da qualidade. A atualizacao
mais recente do ICH GCP E6(R3) (2025) moderniza ainda mais estes principios, reconhecendo o aumento
dos ensaios descentralizados e os avancos tecnoldgicos. No entanto, a ICH GCP E6(R2) permanece em
vigor até 22 de julho de 2025, dando tempo as partes interessadas para fazer a transicao para a nova
versao (12).

Os direitos, a sequranca e o hem-estar dos participantes devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia
e da sociedade. Deste modo, os estudos clinicos devem ser precedidos por uma avaliacao de seguranca,
de experimentacao laboratorial adequada (quando aplicavel) ou testes de despistagem de modo a avaliar
adequadamente se os potenciais beneficios superam os riscos e inconvenientes possiveis. Todos 0s
participantes no estudo devem assinar um Consentimento Livre e Informado antes do inicio do estudo.
Cada participante deve ser adequadamente informado, numa linguagem adequada ao seu nivel de
compreensao, sobre os objetivos, métodos, beneficios previstos e potenciais riscos, medidas adotadas
para proteger a privacidade e a confidencialidade, incentivos para os participantes, disposicoes para
tratar e/ou compensar os participantes que forem prejudicados como consequéncia da sua participacao
e quaisquer outros aspetos relevantes do estudo. O investigador deve assegurar-se de que o participante
compreendeu adequadamente a informacao e dar-lhe a oportunidade de fazer perguntas, as quais
devem ser respondidas de forma honesta, rdpida e completa. O participante deve ainda ser informado
sobre o direito de se recusar a participar ou de retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem
quaisquer consequéncias ou represalias (8,9,10).

Em Portugal e segundo a Lei 21/2014 de 16 de abril (13), a Comissao de Etica para a Investigacao Clinica
(CEIC) é um organismo independente incumbido de assegurar a protecao dos direitos, da seguranca e do
bem-estar dos participantes envolvidos nos estudos clinicos, através da emissao de um parecer ético
sobre os protocolos de investigacao que Ihe sao submetidos. Este parecer ético é apresentado a CEICe a
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I. P. INFARMED, I.P.) pelo promotor através
do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), uma plataforma eletrdnica para registo e divulgacao de

estudos clinicos (13,14).

1.4. O cabelo: tipos, estrutura e funcoes

O cabelo inclui cada um dos pelos que crescem no couro cabeludo. O couro cabeludo adulto saudavel tem
uma drea de aproximadamente 700 cm?e possui entre 100 000 e 150 000 foliculos pilosos (15). Noventa

por cento dos fios de cabelo sao grandes, espessos e pigmentados e sao conhecidos como cabelos
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terminais. Os restantes dez por cento sao chamados de cabelos vellus e sao fios de cabelo finos,
despigmentados e pouco visiveis (16).

Os cabelos individuais sao produzidos por foliculos pilosos, que sao mini-6rgaos epiteliais da pele que
modulam e sustentam o crescimento ciclico do cabelo. Cadafio de cabelo € composto por duas estruturas
distintas: a fibra capilar, que compreende a parte visivel fora da pele, e o foliculo piloso, que fica abaixo da
superficie da pele. A fibra capilar é um cilindro fino e flexivel composto por células epiteliais nao vivas
completamente queratinizadas. O foliculo piloso é uma estrutura epitelial complexa a partir da qual o
cabelo cresce e onde a fibra capilar é gerada (17,18). Um tnico foliculo pode produzir mdltiplas fibras
capilares que crescem aproximadamente 1cm por més.

O foliculo piloso esta envolvido por uma bainha radicular externa, que ajuda a suportar o crescimento do
cabelo, e por uma bainha radicular interna, que acompanha o fio de cabelo até a abertura da glandula
sebdcea (Figura 1) (19,20). Adicionalmente, a bainha radicular externa gera duas protuberancias ao longo
da lateral do foliculo piloso: a protuberancia proximal serve como um reservatdrio para células
estaminais epiteliais e melanociticas e a protuberancia distal evolui para glandulas sebdceas (21). A base
do foliculo piloso é chamada de bulbo piloso e compreende a matriz capilar que se diferenciara nos
diferentes precursores da fibra capilar, papila dérmica e bainha dérmica circundante (18). A papila
dérmica, composta por células mesenquimais, desempenha um papel crucial na regulacao do
crescimento e desenvolvimento do foliculo piloso e é irrigada por vasos sanguineos e nervos sensoriais
(19). Esta rede vascular é crucial para fornecer os fatores de crescimento e nutrientes essenciais para o
crescimento capilar e melanogénese. Assim, 0 aparecimento da papila dérmica promove a proliferacao e
a diferenciacao das células epiteliais adjacentes, conhecidas como células da matriz (17,18).

A fibra capilar é dividida em trés constituintes morfoldgicos principais, também componentes do foliculo
piloso: cuticula, cdrtex e, em alguns casos, medula (Figura 1) (21). A cuticula é formada por células planas
e quadradas, que estao firmemente aderidas as células do cortex. A integridade e as propriedades das
células que constituem a cuticula desempenham um papel importante na protecao do cértex contra
agressoes fisicas e quimicas, ao mesmo tempo que mantém os cabelos limpos e desembaracados (17).
Por sua vez, o cortex representa a maior parte da composicao da fibra capilar e é constituido por células
corticais fusiformes compactadas e uma matriz amorfa de proteinas com um alto teor de enxofre. As
células corticais sao ricas em filamentos de queratina que se encontram orientados paralelamente
relativamente ao eixo longitudinal da fibra capilar. Os residuos de cisteina de filamentos de queratina
adjacentes tendem a formar ligacoes dissulfureto, que sao responsaveis por garantir a forma, a

estabilidade e a resisténcia do cabelo a tracao (15,22). A medula esta presente apenas no nicleo das
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fibras capilares com maior diametro (cabelos terminais) e pode ser continua ou descontinua. As células

da medula sao vacuolos esféricos ocos fracamente compactados ao longo da fibra e as suas funcoes

permanecem atualmente desconhecidas (15,18).

Cuticula

Fibra capilar Cortex

Medula

2/ /

Camada basal Epiderme

Cabelo

Cabelo terminal Vet

Glandula sebacea

Derme
Protuberancia (contém
células estaminais) /
NE
Bainha radicular externa /+ |
Bainha radicular interna / \

Melanécito  Papila dérmica

Bulbo piloso

Figura 1. Estrutura geral do foliculo piloso e da fibra capilar em cabelos terminais (a esquerda) e vellus (a direita). Adaptado de (23).

1.4.1. Fases de crescimento do cabelo

O ciclo de crescimento do cabelo pode ser dividido em quatro fases distintas: (1) anagénese ou fase de
crescimento; (2) catagénese ou fase de transicao; (3) telogénese ou fase de repouso e (4) exogénese ou
fase de queda (Figura 2). A queda normal ocorre a uma taxa de 100 a 150 fios por dia. No entanto, a
densidade e o ndmero total de fios de cabelo permanecem relativamente estdveis em condicoes
saudaveis, uma vez que existe um padrao de crescimento assincrono, com cada fio a crescer de uma

formaindependente uns dos outros (24).
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Anagénese Catagénese Telogénese Exogénese

Figura 2. Esquema geral das fases de crescimento do cabelo. Adaptado de (25).

A anagénese corresponde a fase ativa de crescimento do cabelo na qual o foliculo piloso aumenta de
tamanho e atinge a sua forma carateristica de cebola. Esta fase dura varios anos e pode ser subdividida
em pré-anagénese e metanagénese (26). Durante a pré-anagénese, o foliculo promove a proliferacao e
posterior diferenciacao das células estaminais nos varios tipos celulares que irdo constituir a haste da
fibra capilar (27). As novas células vao sendo empurradas para cima a medida que sao incorporadas na
estrutura do cabelo. A haste capilar comeca entao a desenvolver-se e 0os melandcitos comecam a
produzir granulos com pigmentos. Durante a metanagénese, ocorre a formacao do bulbo piloso e da
papila dérmica adjacente e a haste capilar surge a partir da superficie da pele (17,21,26). A duracao da
anagénese determina o comprimento do cabelo. Por exemplo, individuos mais velhos tendem a ter
cabelos mais fracos e finos, uma vez que a duracao da fase de crescimento diminui com a idade (24).

A catagénese inicia-se apds terminar a anagénese, dura algumas semanas e caracteriza-se por um
periodo de transicao para a quiescéncia (26). Numa fase inicial, a proliferacao e a diferenciacao dos
queratindcitos diminuem significativamente, os melandcitos deixam de produzir melanina e o
crescimento da haste capilar cessa. O foliculo piloso sofre uma regressao e desprende-se da papila
dérmica, o que resulta na apoptose de células epiteliais no bulbo piloso e na perda de cerca de um sexto
do diametro normal do foliculo (17,24). Todavia, as células da papila dérmica sao resistentes a apoptose
devido a sua expressao da proteina anti-apoptética BCL-2. No final desta fase, as células da papila
dérmica comecam a condensar-se e deslocam-se para cima, para a parte inferior da protuberancia do
foliculo piloso (27,28). Consequentemente, a raiz do cabelo move-se no sentido ascendente e transita de
uma forma alongada firmemente aderida a bainha radicular interna para uma forma arredondada cuja

ligagdo a bainha radicular interna é reduzida (29).
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A telogénese comeca quando a catagénese termina e dura cerca de 2 a 3 meses (24). Nesta fase, a
atividade proliferativa e bioquimica do foliculo piloso é mais fraca e araiz do cabelo deixa de estar ligada
a bainharadicular interna de forma a facilitar a queda do cabelo (28,29). Posteriormente, a expressao e a
atividade dos fatores que regulam o crescimento ciclico sofrem um aumento significativo de modo a
preparar o inicio da proxima fase anagénica. Neste sentido, as células da papila dérmica migram para a
parte inferior da protuberancia com o objetivo de interagirem diretamente com as células estaminais
(28). Os fatores de crescimento produzidos pelas células da papila dérmica estimulam a proliferacao das
células estaminais, promovendo assim o inicio de novos ciclos capilares (30).
Por fim, a exogénese é muitas vezes considerada uma subfase telogénica. Durante este periodo, o cabelo
recém-desenvolvido continua a crescer para cima, empurrando o cabelo antigo para fora, o que resulta
na sua queda final (24,27). Cada foliculo piloso realiza cerca de 10 a 30 ciclos ao longo da vida.
Num determinado momento, a proporcao entre fios anagénicos (em crescimento) e fios telogénicos (em
repouso) é de aproximadamente 14:1 a 12:1 em individuos sauddveis. No entanto, este rdcio diminui
significativamente em varios subtipos de alopecia (24).
A alopecia é amplamente classificada em dois tipos: cicatriciais, quando os foliculos pilosos sao
irreversivelmente destruidos e ocorre uma perda permanente de cabelo; e nao cicatriciais, quando os
foliculos pilosos sao preservados, tornando a perda de cabelo tempordria ou reversivel. As alopecias nao

cicatriciais incluem a alopecia androgenética e o efltivio telogénico, entre outras (31).

1.5. Alopecia androgenética: definicao, incidéncia, fisiopatologia e tratamentos disponiveis

A alopecia androgenética é caracterizada pela perda progressiva de cabelo apds a puberdade e é aforma
mais comum de calvicie tanto em homens como em mulheres. A incidéncia aumenta com a idade,
afetando até 42% das mulheres e 80% dos homens com 70 ou mais anos (32). Esta doenca é mais
comummente observada em individuos caucasianos e apresenta uma distribuicao caracteristica tnica
para ambos os sexos. No caso das mulheres, ocorre um afinamento e uma perda difusa do cabelo que
afeta geralmente a parte superior da cabeca; no entanto, a linha do cabelo permanece normalmente
intacta (33,34,35).

Apesar de nao ser uma estrutura vital ao corpo humano, o cabelo assume uma importancia fundamental
para o equilibrio psicoldgico. A queda de cabelo pode ter um impacto psicoldgico negativo significativo
tanto em homens como nas mulheres. No entanto, as mulheres tendem a sofrer mais, uma vez que o
cabelo estd frequentemente associado a sua feminilidade, beleza e sexualidade (36). Deste modo, a

alopecia androgenética pode causar uma diminuicao da autoestima e da autoconfianca e um stress
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psicoldgico severo, resultando em ansiedade e depressao. Como consequéncia, os relacionamentos
interpessoais, o trabalho e a qualidade de vida também sao prejudicados (33,37,38).

Na pratica clinica, existem vdrios sistemas de classificacao que sao utilizados para avaliar a severidade
da queda de cabelo feminina: a classificacao de Ludwig, a classificacdao de Olsen e a classificacao de
Sinclair (38). Atualmente, a classificacao de Sinclair (Figura 3) é a mais amplamente usada e consiste
numa escala visual de cinco graus que avalia a densidade capilar na linha média (39,40,41). Quanto maior
for o grau, maior é a severidade da perda de cabelo. Comparada com os métodos anteriores, este sistema
de classificacao fornece uma classificacao mais precisa, tornando-o potencialmente adequado para a

detecao precoce da alopecia androgenética feminina (38).

Sinclair Scale

Figura 3. Classificacdo da queda de cabelo feminina segundo a Escala de Sinclair e imagens clinicas representativas (39,41)

A fisiopatologia da alopecia androgenética ainda nao é totalmente compreendida. No entanto, sabe-se
que promove a miniaturizacao dos foliculos pilosos, diminui a densidade capilar e, consequentemente,
aumenta o surgimento de cabelos vellus finos, curtos e despigmentados. Este mecanismo resulta da
reducao progressiva da duracao da anagénese, levando a diminuicao do nimero e do diametro dos
foliculos pilosos e ao aumento do nimero de fios que entram na fase telogénica (31,33,42). O
comprimento de cada haste capilar vai sendo cada vez mais reduzido e pode nem ser suficiente para
atingir a superficie da pele, originando um poro folicular vazio (43).

Os androgénios, como a testosterona e a di-hidrotestosterona (DHT), sdao um dos fatores mais
importantes que promovem o crescimento capilar tanto em homens como em mulheres (44). A
testosterona é o principal androgénio circulante no sangue, enquanto a DHT, um derivado da

testosterona, é produzido pela acao da enzima 5-alfa-redutase. Comparada a testosterona, a DHT

possui uma maior afinidade para se ligar aos recetores de androgénios que existem nas células da papila
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dérmica. Evidéncias demonstraram que individuos com alopecia androgenética apresentam um
aumento da atividade da 5-alfa-redutase do tipo Il e, consequentemente, uma producdo excessiva de
DHT (31,43,44,45). A interacao entre a DHT e os recetores de androgénios forma um complexo
hormona-recetor, que inicia uma cascata de sinalizagao intracelular que modula a expressao génica
dentro do niicleo, levando ao encurtamento da anagénese e culminando na perda de cabelo (45).
Embora os androgénios desempenhem um papel importante, a alopecia androgenética apresenta uma
forte predisposicao genética, sendo a heranca paterna mais provavel do que a materna, ressaltando o
papel da hereditariedade no seu desenvolvimento (46). Estudos destacaram o papel do gene que codifica
o recetor de androgénios, localizado no cromossoma X, como um importante determinante genético.
Também foi demonstrado que polimorfismos de nucledtido tinico no gene que codifica a 5-alfa-redutase
do tipo Il influenciam a atividade enzimdtica e, consequentemente, a gravidade da alopecia
androgenética (47).

O tratamento da alopecia androgenética envolve principalmente intervencoes farmacoldgicas, como o
minoxidil topico (para homens e mulheres) e a finasterida oral (apenas para homens). O minoxidil é um
vasodilatador que estimula a atividade dos foliculos pilosos e prolonga a anagénese, uma vez que
melhora o fluxo sanguineo folicular e o fornecimento de nutrientes. Por sua vez, afinasterida é uminibidor
da 5-alfa-redutase do tipo Il que bloqueia a conversao da testosterona em DHT, interrompendo a queda
de cabelo (40). Outros tratamentos medicamentosos, como dutasterida, espironolactona e flutamida, e
técnicas minimamente invasivas, como plasma rico em plaquetas, terapia a laser de baixa intensidade e
microagulhamento, sao alternativas que ganharam destaque nos ultimos anos. No entanto, o sucesso
destes tratamentos é frequentemente limitado por diferencas individuais na resposta (eficdcia variavel),
efeitos colaterais frequentes, duracao prolongada e bhaixa adesao do individuo (33,47). Por exemplo, o
minoxidil pode causar prurido, irritacao do couro cabeludo, dermatite de contato irritante e alérgica e
hipertricose facial, enquanto a finasterida estd associada a disfuncao erétil e diminuicao da libido,
disturbio funcional hepatico, hipertrofia mamaria unilateral e palpitacoes, febricula e dor de cabeca
(45,48). Em casos mais graves, o transplante capilar pode ser uma opcao, apesar de ser um
procedimento cirdrgico invasivo, dispendioso e com risco de ocorrerem complicagoes.

Deste modo, a pesquisa por novos tratamentos e o desenvolvimento de formulagoes adicionais sao
necessarios. Os produtos cosméticos capilares tém sido amplamente procurados por individuos que
apresentam queda de cabelo na tentativa de encontrar abordagens seguras e eficazes e com efeitos
colaterais minimos (49). Na verdade, a combinacao correta de cosméticos tdpicos com uma abordagem

multidirecionada pode reduzir a queda de cabelo e obter resultados mais rapidos (50).
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1.6. Eflivio telogénico: definicao, incidéncia, fisiopatologia e tratamentos disponiveis

0O efluvio telogénico é caracterizado pelo afinamento difuso do cabelo. A perda normalmente nao é
superior a 50% do cabelo do couro cabeludo e manifesta-se frequentemente com recessao bitemporal
(51). Esta condigao ocorre normalmente 2 a 3 meses apds um evento desencadeante. A lista de fatores
desencadeantes é bastante extensa e inclui febre alta, parto, desnutricao, hipotiroidismo e
hipertiroidismo, doencas sistémicas crdnicas, doencas autoimunes e infeciosas e alguns medicamentos,
entre outros (39,52,53). No entanto, a causa subjacente do eflivio telogénico pode ser multifatorial e
dificil de identificar. Em cerca de 33% dos casos, a causa permanece desconhecida (54).

0 efluvio telogénico pode afetar individuos de qualquer idade, género ou origem racial. Todavia, a sua
incidéncia exata é desconhecida, dado que a maioria dos casos € subclinica. As mulheres tendem a
considerar a queda de cabelo mais incdmoda do que os homens e provavelmente estao
sobrerrepresentadas na procura por tratamento médico (54,55,56).

Existem dois tipos principais de eflivio telogénico: agudo ou crénico. A forma aguda é uma condicao
reativa, nao patoldgica e autolimitada, com uma duracao inferior a 6 meses e com taxa de remissao
espontanea em cerca de 95% dos casos (54,56). Evidéncias sugerem que mulheres idosas sao mais
suscetiveis de apresentarem efluvio telogénico agudo devido a alteracoes fisioldgicas hormonais e
associadas aidade, como o inicio da menopausa (56). Em contraste, o efltivio telogénico crénico persiste
por mais de 6 meses e é caracterizado por queda de cabelo abrupta, excessiva, alarmante e difusa, que
segue um curso flutuante ao longo de varios anos (51). Esta condicdo afeta predominantemente
mulheres de meia-idade, embora nao se conhecam as causas exatas (46).

A fisiopatologia do efltvio telogénico envolve uma interrupgao no ciclo de crescimento do cabelo,
deslocando um grande niimero de fios para a fase telogénica (31). Normalmente, em qualquer momento
aproximadamente 10 a 15% dos fios de cabelo estao na fase telogénica, mas no efltvio telogénico, essa
percentagem pode aumentar para 30% ou mais. O fator desencadeante afeta o processo de divisao e
diferenciacao dos queratindcitos e induz alteragdes nos processos metahdlicos da placa de crescimento
do bulbo piloso, o que leva ao término prematuro da fase anagénica. O foliculo piloso passa gradualmente
para a fase catagénica e, em sequida, para a fase telogénica, o que provoca uma alteracao na propor¢ao
entre os fios na fase telogénica e anagénica (51,52). Ao contrdrio do que acontece na alopecia
androgenética, as bidpsias do couro cabeludo de individuos com efltvio telogénico crénico revelam que
onumero e a densidade dos foliculos pilosos mantém-se tipicamente normais, sem miniaturizacao, e nao

existe um aumento significativo na contagem de cabelos vellus. No entanto, a proporcao
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anagénese:telogénese é de 8:1 em comparacao com 14:1 em bidpsias normais do couro cabeludo
(54,57,58,59).

0 eflivio telogénico pode ser diagnosticado através do teste de tracao capilar (Figura 4). Para realizar
este teste, 40 a 60 fios de cabelo sao agrupados entre o polegar e o indicador e sao puxados firmemente
e lentamente enquanto os dedos deslizam pela haste do cabelo. Normalmente, apenas 2 ou 3 fios de
cabelo sao puxados por este método. Na queda excessiva, mais de 10% dos fios sao facilmente puxados

de qualquer parte do couro cabeludo e o teste é considerado positivo (51,60).

Figura 4. Teste de tracdo capilar (61)

Nao existem tratamentos médicos especificos para o efltvio telogénico (53). Geralmente, esta condicao
é autolimitada e resolve-se dentro de 6 a 12 meses apds a remocao do fator desencadeante. Por isso, 0
tratamento concentra-se principalmente na identificacao e resolu¢ao das causas subjacentes. No
entanto, terapias topicas tém sido exploradas para potencialmente acelerar a recuperagao ou mitigar a
gravidade da queda de cabelo. O minoxidil topico pode ser prescrito nos casos de eflivio telogénico
cronico, mas estd associado a efeitos adversos mencionados anteriormente (31,39,62). Assim, a
investigacao da eficacia de novos produtos cosméticos com um perfil de uso seguro e alegacoes

validadas revela-se uma necessidade e pode ser uma solucao para atenuar a queda de cabelo.

1.7. Alternativas topicas naturais para o combate a queda de cabelo

Mais de milingredientes a base de plantas foram identificados como tendo propriedades benéficas para
a salde do cabelo e no combate a queda de cabelo (63). Alguns deles podem iniciar ou prolongar a
anagénese, por exemplo, ao estimularem a expressao de diversos fatores de crescimento ou ao
induzirem a progressao no ciclo celular; enquanto outros impedem a entrada na telogénese, por exemplo,

ao inibirem os androgénios e os seus recetores e ao atenuarem a senescéncia celular e a apoptose
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(33,50,63,64). As alternativas naturais mais estudadas incluem o 6leo de alecrim, o saw palmetto, o 6leo
de semente de abdbora, a cafeina, o extrato de farelo de arroz e o extrato de agriao, entre outras
(49,65,66,67,68).

0 alecrim (Rosmarinus officinalis L.) possui propriedades antioxidantes, antibacterianas, antifingicas,
anti-inflamatdrias e anti-androgénicas. As propriedades promotoras do crescimento capilar do dleo de
alecrim podem estar relacionadas com a sua capacidade de aumentar o fluxo sanguineo microcapilar, o
gue conduz a estimulacao dos foliculos pilosos (65). Em 2015, Panahi et al. realizaram um ensaio clinico
randomizado com o intuito de avaliar a eficacia do dleo de alecrim no tratamento da alopecia
androgenética e comparar os seus efeitos com o minoxidil a 2%. Foram incluidos 100 pacientes do sexo
masculino com idades entre 0s 18 e 0s 49 anos que foram divididos aleatoriamente em dois grupos: um
grupo recebeu uma logao tdpica de dleo de alecrim (3,7 mg/mL) e o outro recebeu minoxidil tépico a 2%.
Cada uma das solucodes foi aplicada diariamente na drea frontoparietal e do vértice do couro cabeludo
durante 6 meses. Ambos 0s grupos apresentaram um aumento significativo na contagem de fios de
cabelo apds 3 e 6 meses de uso. No entanto, os resultados revelaram que o dleo de alecrim foi tao eficaz
como o minoxidil na promocao do crescimento capilar, nao existindo diferencas significativas. O unico
efeito adverso comum relatado foi prurido no couro cabeludo, mais frequente com o uso do minoxidil (69).
0 saw palmetto (Serenoa repens) é extraido dos frutos de uma palmeira pertencente a familia Arecaceae
e 0s seus constituintes fazem dele um inibidor competitivo e nao seletivo de ambas as formas da 5-alfa-
redutase. O saw palmetto bloqueia a captacao nuclear de DHT nas células-alvo e diminui a ligacao de
DHT aos recetores de androgénios em aproximadamente 50% (70), o que pode ajudar a reduzir a
miniaturizacao dos foliculos pilosos. De acordo com uma revisao sistemadtica publicada em 2020, o uso
de suplementos tdpicos e orais que continham saw palmetto teve resultados positivos em pacientes com
alopecia androgenética e eflivio telogénico. Além disso, o saw palmetto foi bem tolerado e nao foi
associado a nenhum evento adverso grave em pacientes com alopecia (70). Um dos estudos referidos
nesta revisao teve como objetivo investigar o potencial efeito terapéutico de dois produtos que
continham extrato de Serenoa repens (sérum e locao) no tratamento da alopecia androgenética. Foram
incluidos 50 homens com idades compreendidas entre 20 e 50 anos que utilizaram os produtos durante
um periodo de 24 semanas. A contagem total de cabelos feita as 12 e 24 semanas aumentou 3,4 e 4,9%,
respetivamente, enquanto a contagem de cabelos terminais aumentou 21,4 e 74,1%, respetivamente, em
comparacgao com o valor inicial. Por outro lado, a contagem de cabelos vellus diminuiu 25% no final das

24 semanas, em comparacao com o valor inicial (71).
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0 dleo de semente de abdbora é um dleo essencial mais comummente extraido da espécie Cucurbita
pepo, pertencente a familia Cucurbitaceae. Esta espécie é rica em fitoesteroides, que revelaram
propriedades antioxidantes e anti-androgénicas. Na alopecia androgenética, acredita-se que o0s
fitoesteroides, particularmente o beta-sitosterol, inibbam a atividade da 5-alfa-redutase (65),
melhorando assim o crescimento capilar. Em 2021, lbrahim et al. realizaram um ensaio clinico
randomizado e controlado parainvestigar a eficacia clinica do éleo de semente de abdbora no tratamento
da alopecia androgenética, em comparagao com a espuma de minoxidil a 5%. Foram incluidas 100
pacientes do sexo feminino com idades entre os 18 e os 50 anos. No final de 3 meses, em ambos os
grupos foi observada uma melhoria significativa no que diz respeito a diversidade da haste capilar, aos
fios de cabelo vellus e aos fios de cabelo que indicam um novo crescimento (upright regrowing hairs). No
entanto, o minoxidil apresentou uma eficacia superior ao dleo de semente de abdhora (72).

A cafeina é um alcaloide encontrado em varias plantas, incluindo graos de café, folhas de cha e cacau. O
seu mecanismo de acao mais conhecido é ainibicao competitiva da enzima fosfodiesterase, que resulta
num aumento nos niveis de AMPc e, consequentemente, numa estimulacao da atividade metabdlica no
foliculo piloso. A cafeina também prolonga a duracao da fase anagénica, estimulando a proliferacao dos
queratindcitos da matriz capilar e aumentando a expressao do gene IGF-1. Além disso, a cafeinatem boa
penetracao e boa biodisponibilidade apds aplicagao tdpica no couro cabeludo, razao pela qual pode ser
encontrada em muitos produtos (68,73,74). Na verdade, a utilizacao de um champ6 que continha cafeina
durante um periodo de 6 meses de aplicacao diaria resultou numa diminuicdao na queda de cabelo
avaliada através do teste de tracao capilar tanto em mulheres com alopecia androgenética (75) como
com eflivio telogénico (76). Outro estudo publicado em 2017 relatou os efeitos de um liquido tépico a
base de cafeina a 0,2% em comparagao com uma solucao de minoxidil a 5% em 210 homens com
alopecia androgenética. Os resultados demonstraram um aumento do numero de fios de cabelo na fase
anagénica que foi semelhante nos dois grupos (77).

0 extrato de farelo de arroz (Oryza sativa), rico em inositol, exibe uma atividade inibitéria da 5-alfa-
redutase in vitro (65,78). Choi et al. conduziram um ensaio randomizado, controlado por placebo, para
investigar os efeitos do extrato de farelo de arroz na promocao do crescimento capilar emindividuos com
alopecia androgenética. Os participantes aplicaram 4 mL de um extrato tdpico liquido de extrato de farelo
de arroz duas vezes ao dia durante 16 semanas. No geral, observaram-se melhorias significativas na
densidade e no diametro capilar em individuos do sexo masculino do grupo que aplicou o extrato de
farelo, em comparacao com o placebo. No caso das mulheres, existiu um aumento da densidade e do

diametro capilar, mas que nao foram estatisticamente significativos (79).
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Acredita-se que o extrato de agrido (Nasturtium officinale) esteja envolvido na regulagao positiva da R-
spondina 1. Vdrios estudos demonstraram que a R-spondina 1 pode aumentar a regeneracao capilar,
estimular o crescimento capilar e regular os ciclos dos foliculos pilosos (80). Além disso, o extrato de
agriao também inibe o Dickkopf-1(DKK-1), que é libertado pelas células da papila dérmica em resposta a
secrecao de DHT e induz e acelera a perda de cabelo (78). Um estudo publicado em 2022 avaliou a
eficacia de uma locao de extrato de agriao a 2% no tratamento de 44 participantes do sexo masculino
com alopecia androgenética durante 6 meses. Os resultados do grupo de tratamento mostraram uma
melhoria significativa da densidade e do diametro capilar, em comparacao com o placebo (81).

Estas evidéncias demonstram que formulacoes tdpicas produzidas a partir de ingredientes naturais e
dos seus constituintes ativos podem ser uma estratégia segura e potencialmente eficaz para promover
o crescimento capilar. Varios ensaios clinicos revelaram resultados positivos com uma variedade de
extratos vegetais, mostrando melhorias na contagem e densidade capilar, no rdcio
anagénese/telogénese e no crescimento capilar geral (82). Para além disso, a combinacao entre varios
ingredientes pode ter um efeito sinérgico e conduzir a resultados ainda mais promissores. No entanto,
muitos produtos ainda nao possuem evidéncias cientificas apoiadas por estudos clinicos em humanos,
sendo estes necessarios para comprovar a sua real eficdcia no combate a queda de cabelo.

Neste seguimento, este estudo clinico visou investigar o efeito de um produto cosmético tdpico
composto por uma combinacao de dleos essenciais na queda de cabelo de mulheres com alopecia

androgenética e/ou eflivio telogénico.

1.8. Objetivos do estudo

Os objetivos deste estudo clinico cego e dermatologicamente controlado foram avaliar in vivo o efeito de
um produto cosmético, em comparagao com o tempo inicial, sobre:

(1) ataxade crescimento, a espessura acumulada e a densidade do cabelo, bem como a propor¢ao
de cabelo nafase anagénica avaliados com o equipamento Trichoscan® Smart (Datinf, Alemanha)
numa drea do couro cabeludo previamente selecionada e rapada, apds 42 e 84 dias de aplicacao;

(2) a densidade, o volume e o brilho do cabelo através de uma avaliacdo clinica efetuada por um
perito, apds 42 e 84 dias de aplicacao;

(3) aqueda de cabelo através da contagem do niimero de fios de cabelo que caem da raiz sob uma
escovagem padronizada, apos 42 e 84 dias de aplicacao;

(4) oteste detracao capilar através da contagem do nimero de fios de cabelo que caem de diferentes

partes do couro cabeludo ap6s um puxao suave, apds 42 e 84 dias de aplicagao.
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Estas medicoes foram associadas a fotografias tiradas com o equipamento Visioface® 1000 D
(Courage+Khazaka electronic GmbH, Alemanha) e com o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific,
Inc., Europa, Paises Baixos) no time-pointinicial e apds 42 e 84 dias de aplicacdo do produto.

Foi também objetivo deste estudo clinico avaliar (5) a tolerancia, aceitabilidade, percecao de eficécia e
intencao de compra e utilizacao futura do produto cosmético, através do preenchimento pelos

participantes de um questionario de avaliacao subjetiva apds 42 e 84 dias de aplicacao.

2. Métodos

2.1. Recrutamento e inclusao de participantes

0O estudo foi divulgado a base de dados dos participantes por correio eletronico e através do site e das
redes sociais da inovapotek. Os individuos que manifestaram interesse em participar no estudo foram
contactados por telefone e foram feitas perguntas de triagem de modo a analisar os principais critérios
de inclusao e exclusao. Esta fase inicial permitiu excluir todos os participantes que tivessem alguma
condicao que nao fosse compativel com o estudo. Apds uma analise das respostas, foi agendada entao
uma visita de recrutamento aos participantes que cumprissem todos os requisitos bdsicos.

As visitas de recrutamento foram realizadas por uma médica dermatologista que descreveu o titulo, os
objetivos, a duracao, os procedimentos e 0s parametros a avaliar durante o estudo. Foram dadas ainda
informacoes sobre o numero e a duracao das visitas, o modo de utilizacao do produto experimental,
cuidados a ter em conta durante o estudo, bem como a possibilidade de ocorréncia de reac6es adversas
e o valor da compensacao atribuida pelas despesas incorridas. Os individuos que aceitassem participar
no estudo assinavam o Consentimento Livre e Informado e ficavam com uma cdpia do documento. No
final, a médica dermatologista procedeu ao preenchimento do eCRF (electronic Case Report Form) para
registar a informacao exigida pelo protocolo sobre cada um dos participantes (9) e verificou se estes
cumpriam todos os critérios de inclusao e exclusao. No total, foram incluidos 40 individuos do sexo
feminino, comidades compreendidas entre os 25 e 0s 55 anos, com diferentes tipos de couro cabeludo e

que apresentassem alopecia androgenética ou eflivio telogénico.

2.1.1. Critérios de inclusao

Os critérios de inclusao incluiam:

a) Género: feminino (caucasiano);

17



b)
0)
d)

f)

g
h)

Idade: entre 25 e 55 anos;

Ter assinado o Consentimento Livre e Informado;

Disponibilidade, capacidade e vontade de cumprir todos os procedimentos e restricoes do estudo;
Estar disponivel durante todo o periodo do estudo;

Compreender a lingua portuguesa de modo a ser capaz de ler e compreender os documentos;
Apresentar diferentes tipos de couro cabeludo, nomeadamente oleoso, normal e seco;
Apresentar um comprimento minimo de cabelo de 20 cm (até a linha final da orelha);

Apresentar alopecia androgenética de grau 2 a 4 sequndo a Escala de Sinclair (Figura 3) e/ou
eflivio telogénico avaliado através do teste de tracao capilar e/ou da presenca de recessao

bitemporal

2.1.2. Critérios de exclusao

Os critérios de exclusao incluiam:

a)

b)

c)

d)

f)

g
h)

)

Alergia conhecida ou hipersensibilidade aos componentes do produto experimental e/ou
compostos relacionados (por exemplo: individuos alérgicos a fragrancias e a 6leos essenciais);
Estar a participar simultaneamente num outro estudo clinico que pudesse interferir com o
presente estudo;

Ter doencas de pele e/ou alteragdes cutaneas no couro cabeludo, que pudessem prejudicar o
estudo;

Ter extensoes de cabelo ou intencao de as aplicar durante o estudo;

Ter cabelo rapado ou intencdo de o rapar durante o estudo;

Ter cabelos brancos;

Ter cabelo frisado;

Ter outras doencas que pudessem prejudicar o estudo (exemplo: problemas de tiroide, tanto
hipertiroidismo como hipotiroidismo; alopecia areata, alopecia cicatricial, alopecia de tracao,
tricotilomania, llipus eritematoso sistémico; doencas mentais);

Ter efetuado, nos 90 dias anteriores ao inicio do estudo, tratamentos agressivos (tais como
alisamento ou encaracolamento profissional do cabelo, descoloracao, qualquer tipo de coloracao
do cabelo, tratamentos de alta hidratacao, peelings, esfoliacao, limpeza profunda, equilibrio do
couro cabeludo, etc.);

Ter efetuado um tratamento de transplante capilar;
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k)

m)

n)
o)

p)
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Tratamentos farmacoldgicos ou cosméticos, em curso ou efetuados nos 90 dias anteriores ao
inicio do estudo, com efeito anti-queda ou que provocassem o aumento da espessura, 0 aumento
de densidade ou 0 aumento do crescimento do cabelo;
Tratamentos farmacoldgicos, em curso ou efetuados nos 180 dias anteriores ao inicio do estudo,
que pudessem prejudicar o estudo, ou seja, que pudessem provocar queda ou aumento do cabelo
(tratamentos hormonais, finasterida, minoxidil, espironolactona, flutamida, androstenediona);
Estar sob outros tratamentos farmacolégicos que pudessem prejudicar o estudo (por exemplo,
tratamento com suplemento de ferro);
Exposicao prolongada do cabelo a dgua do mar, a praia ou ao sol durante o decurso do estudo;
Estar grdvida ou ter intencao de engravidar durante o periodo do estudo;

Estar a amamentar.

2.1.3. Procedimentos necessarios durante o estudo

Foram dadas as seguintes instrucoes e conselhos as participantes incluidas:

a)
b)
c)
d)

f)
g

Nao deviam cortar o cabelo nas 2 semanas anteriores a cada visita;

Deviam lavar o cabelo e o couro cabeludo pelo menos 12 horas antes de cada visita do estudo;
Deviam aplicar o produto experimental no dia anterior as visitas de acompanhamento do estudo;
N&o deviam utilizar outros produtos cosméticos e farmacéuticos (tdpicos, orais ou outros) para
estimular o crescimento do cabelo, a densidade/volume e a espessura do cabelo ou para prevenir
a queda do cabelo durante o periodo do estudo;

Nao deviam submeter o cabelo a tratamentos agressivos (tais como alisamento ou ondulacao
profissional, descoloracdo, qualquer tipo de coloracdao do cabelo, tratamentos altamente
hidratantes, peelings, esfoliacao, limpeza profunda, equilibrio do couro cabeludo, etc.) nem aplicar
extensoes de cabelo durante o periodo de estudo;

Nao deviam rapar nem cortar o cabelo de modo a causar alteracdes na sua aparéncia;

As participantes podiam continuar a utilizar os seus produtos habituais para pentear o cabelo,
mas nao podiam introduzir quaisquer produtos novos na sua rotina habitual (por exemplo,
champd e/ou amaciador e/ou produtos para pentear, como gel, laca, espuma, cera, mousse, etc.)
durante o estudo;

Em casos de eventos adversos, as participantes deviam informar imediatamente o centro de

estudo;
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i) As participantes deviam informar os investigadores em caso de qualquer alteracdo do seu estado
de saude ou da sua medicacao;
j) As participantes deviam informar os investigadores no caso de ficarem grdvidas ou caso

descobrissem que estavam gravidas durante a participacao no estudo;

k) As participantes deviam dirigir-se ao local do estudo na data e hora marcadas.

2.2. Produto investigacional e o seu modo de aplicacao

O produto investigacional foi um sérum capilar ndo enxaguavel (leave-on). As participantes foram
instruidas a aplicar o sérum em 3 linhas no cabelo seco ou humido, utilizando 3 pipetas diretamente no
couro cabeludo, particularmente nas zonas de maior queda de cabelo. De seguida, massajavam
suavemente o couro cabeludo com as pontas dos dedos e deixavam-no atuar durante 10 minutos antes

de pentearem o cabelo como habitualmente.

2.2.1. Codificacao e rastreabilidade do produto investigacional

As participantesincluidas no estudo nao souberam a designacao real do produto. O produto experimental
foi codificado numericamente de forma aleatdria pelo pessoal da inovapotek para que o estudo fosse
realizado de forma cega. A rastreabilidade do produto investigacional durante a investigacao clinica foi

conseguida através da atribuicao de um nimero de cddigo.

2.2.2. Adesao ao tratamento

0 produto experimental foi pesado com exatidao antes de ser entregue aos individuos (t00) e apds 42

(t42) e 84 (t84) dias da aplicacao do produto.

2.3. Avaliacoes de eficacia

2.3.1. Fotografias

Foram tiradas macrofotografias da parte superior da cabeca de cada participante com o equipamento
Visioface® 1000 D (Courage+Khazaka electronic GmbH, Alemanha) antes (t00) e apds 42 (t42) e 84
(t84) dias de aplicacao do produto com o intuito de monitorizar e avaliar qualitativamente os seus

potenciais efeitos. Todas as fotografias foram capturadas em condicdes e posicoes de iluminacao
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padronizadas. Garantiu-se que existia pouca informacao estranha que pudesse desviar a atencao (por
exemplo, ganchos no cabelo) e o cabelo foi dividido centralmente, sempre da mesma forma, durante
todas as visitas do estudo. Adicionalmente, o cabelo devia estar limpo e seco, uma vez que um couro
cabeludo oleoso ou himido possui umamaior reflexao, revelando mais pele do que cabelo e dando afalsa
impressao de que a participante tem menos cabelo. Foi ainda recomendado que a participante
mantivesse o mesmo penteado e cor de cabelo para diminuir a variabilidade da técnica e garantir uma
avaliacao mais facil (83,84,85).

Além destas, também foram tiradas fotografias da parte posterior da cabeca de cada participante como
equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific, Inc., Europa, Paises Baixos) antes (t00) e apds 42 (t42) e
84 (t84) dias de aplicacao do produto. Da mesma forma, todas as fotografias foram tiradas numa
posicao, distancia da camara e zoom definidos com iluminagao padronizada. Para captar as fotografias,
as participantes deviam sentar-se com as costas direitas numa cadeira designada para o efeito para que

ficassem a uma distancia normalizada da luz.

2.3.2. Avaliacao do crescimento do cabelo

As fotografias podem ser combinadas com métodos de avaliacao do crescimento do cabelo, como o
Trichoscan. O Trichoscan é um método nao invasivo totalmente automatizado e validado para a medicao
de parametros bioldgicos do crescimento do cabelo, como a taxa de crescimento, densidade e diametro
do cabelo e ordcio anagénese/telogénese. Esta técnica combina a microscopia de epiluminescéncia com
a andlise automatica de imagens digitais. As imagens sao obtidas pressionando-se no couro cabeludo
uma camara digital com “lentes de contacto” rigidas, o que garante que as imagens sao sempre tiradas a
mesma distancia do couro cabeludo (83,84,86). Adicionalmente, o Trichoscan é mais simples, répido,
reprodutivel e mais sensivel do que a contagem manual, permitindo que técnicos relativamente
inexperientes obtenham resultados consistentes e precisos. Desta forma, este método permite
monitorizar a queda de cabelo e a resposta ao tratamento na pratica clinica, bem como em ensaios
experimentais (54,83).
A avaliacao do crescimento do cabelo foi entao efetuada com o equipamento Trichoscan® Smart (Datinf,
Alemanha), em triplicado, numa area de teste circular rapada do couro cabeludo, com 0,785 cm?2. Em cada
um dos time-points principais, foram efetuadas duas avaliacdes com uma distancia de 3 a 5 dias entre si.
Assim, as avaliacées do crescimento do cabelo foram efetuadas antes da aplicacdo do produto (no dia -
5,-4 ou -3 (t-04) e no dia 0 (t00)), 42 dias apds a aplicacao do produto (no dia 42 (t42) e no dia 45, 46 ou
47 (t46)) e 84 dias apds a aplicacao do produto (no dia 84 (t84) e no dia 87, 88 ou 89 (t88)). A drea de
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teste foi rapada no dia -4, no dia 42 e no dia 84. O comprimento do cabelo foi determinado em cada
momento e a taxa de crescimento do cabelo foi calculada no inicio do estudo e apds 42 (t42) e 84 (t84)
dias de aplicacao do produto em mm de cabelo/dia.

Para estimar a taxa de crescimento do cabelo e o nimero de cabelos para toda a cabeca, foi necessdrio
aumentar a escala a partir da drea de teste. A drea total do couro cabeludo varia consoante o tamanho da
cabeca de cada pessoa, mas uma cabeca adulta, em média, tem cerca de 700 cm? de drea de couro
cabeludo (15). Partindo do principio de que a area de teste representa uma pequena seccao do couro
cabeludo total, o nimero de cabelos em toda a cabeca pode ser extrapolado utilizando a densidade da

area de teste.

2.3.2.1. Preparacao e selecao da area de teste

Foi definida uma linhaimagindria transversal ao nivel da orelha, dividindo a cabeca em duas metades. No
couro cabeludo visivel, umaregiao intermédia entre uma zona com densidade capilar normal e uma zona
completamente calva foi selecionada (83). Um molde de plastico de 0,785 cm? foi colocado na zona a
analisar e os cabelos foram passados perpendicularmente ao molde com a ajuda de uma agulha de
croché n21. Quando necessario, o molde foi fixado ao cabelo com ganchos. De sequida, a zona foi rapada
com o aparelho Baby Liss PRO Forfex (tipo T40b, ref. FX44BE) e o molde foi retirado. No final, foi tirada
uma fotografia da zona rapada com uma camara digital Sony DSC-HX400V Fdig para registar a
localizacdo da drea de teste.

Comuma grelhade coordenadas, as coordenadas do local onde o cabelo foi rapado foram registadas para
um reconhecimento mais facil do local. O ponto zero coincidiu com o inicio do cabelo entre o centro da

cabeca e o pescoco. No exemplo dafigura 5, as coordenadas sao C1:

o O

Figura 5. Exemplo de coordenadas do local onde o cabelo é rapado. A imagem foi obtida do banco de dados da inovapotek.
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Apds a drea selecionada ter sido rapada, os cabelos recém-cortados foram removidos com a ajuda de um

pincel ou de papel de laboratdrio e humedeceu-se a drea com uma ou duas gotas de agua destilada. Por

dltimo, as imagens foram tiradas com o auxilio do equipamento Trichoscan® Smart (Figura 6).

\
Figura 6. Exemplo de fotografia da drea de teste rapada tirada com o equipamento Trichoscan® Smart. A imagem foi obtida do banco de
dados dainovapotek.

Paraque aanalise do software Trichoscan fosse precisa, asimagens foram tiradas com o couro cabeludo
limpo e com bom contraste entre a fibra capilar e a propria pele. Quaisquer restos de tinta para o cabelo,
manchas melanociticas escuras ou pele do couro cabeludo escura diminuem o contraste entre apelee o
cabelo, dificultando a andlise. Da mesma forma, cabelos brancos, grisalhos ou claros tém um contraste

limitado com a pele clara do couro cabeludo (83).

2.3.3. Avaliacao da densidade e espessura do cabelo

A densidade e a espessura do cabelo foram tamhém avaliadas com o equipamento Trichoscan® Smart
(Datinf, Alemanha), em triplicado, na drea do couro cabeludo previamente rapada de 0,785 cm?. Foram
analisados os seguintes parametros:
a) Densidade total do cabelo (n/cm?), que representa o nimero de fios de cabelo calculado por cm?;
b) Espessuraacumulada do cabelo (mm/cm?), que representa a espessura média dos fios de cabelo
por area;
c) Récio anagénese/telogénese (A/T), que representa a proporcao de foliculos pilosos na fase de
crescimento (anagénese) em comparacdao com os que se encontram na fase de repouso

(telogénese).

Um aumento do racio anagénese/telogénese (A/T) significa que existem mais foliculos pilosos na fase

de crescimento e menos na fase de repouso, o que representa uma melhoria. Deste modo, um racio A/T
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mais baixo esta associado a queda de cabelo precoce e/ou alopecia ou efltivio telogénico, enquanto um
racio A/T mais elevado estd associado a um cabelo normal ou saudavel.

As avaliacoes da densidade e da espessura do cabelo foram realizadas antes do inicio da aplicacao do
produto (t-04) e apés 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacao do produto. Por sua vez, a avaliacao do récio
A/T foirealizada antes doinicio da aplicacao do produto (t00) e apds 46 (t46) e 88 (t88) dias da aplicacao
do produto.

2.3.4. Avaliacao clinica

2.3.4.1. Avaliacao da queda de cabelo

A queda de cabelo foi avaliada antes do inicio da aplicacao dos produtos (t00) e apés 42 (t42) e 84 (t84)
dias da aplicacao do produto, através da contagem do numero de fios de cabelo que caem da raiz sob
escovagem padronizada durante um periodo de 60 segundos. Este método é uma ferramenta simples,
pratica e fidvel para quantificar a queda de cabelo (84,87).

Os cabelos das participantes foram separados em 4 regides (parte superior do couro cabeludo, duas
regioes laterais e uma regiao posterior) para permitir uma medicao precisa da queda de cabelo em todo
o0 couro cabeludo. Posteriormente, o cabelo foi penteado durante 15 segundos em cada regiao com a
mesma escova. A escova utilizada foi sempre a mesma para todas as participantes e o processo de
escovagem foi efetuado sempre pelo mesmo técnico de modo a uniformizar o processo entre
participantes e time-points (88).

Os fios de cabelo que cairam numa toalha branca (colocada sobre as costas das participantes) e os que
permaneceram na escova apds a escovagem foram contados. Os fios de cabelo partidos ou

fragmentados nao foram contabilizados.

2.3.4.2. Avaliacao da tracao capilar

A tracao capilar foi avaliada antes do inicio da aplicacdo dos produtos (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84)
dias da aplicacao do produto, através da contagem do nimero de fios de cabelo que sao extraidos apds
um puxao suave. Este teste é utilizado para determinar o quao firmemente o cabelo esta ancorado a
papila dérmica e é frequentemente empregue em ensaios clinicos para a monitorizacao da queda de
cabelo (89).

A avaliacao da tracao capilar foi feita em 4 regides (parte superior do couro cabeludo, duas regides

laterais e uma regiao posterior), puxando uma gamade 40 a 60 fios de cabelos com o polegar, o indicador
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e o dedo médio, junto ao couro cabeludo. Os cabelos foram entao puxados com firmeza, mas nao com
forca (puxar suave e lentamente a medida que os dedos deslizam pela haste do cabelo), para fora do
couro cabeludo. No final, os fios de cabelo puxados foram contados, com a excecao daqueles que se
encontravam partidos ou fragmentados (60).

Normalmente, apenas 2 ou 3 fios de cabelo sao arrancados por este método. No entanto, se mais de 10%
dos fios de cabelo forem retirados de uma area do couro cabeludo, o teste é considerado positivo e
implica que haja uma queda de cabelo ativa. Se forem retirados menos de 10% dos fios de cabelo, entdo
a queda de cabelo pode ser atribuida a uma queda de cabelo normal. Um teste positivo em mais do que
uma regiao do couro cabeludo pode indicar efltuvio telogénico, mas um teste de tracao capilar negativo
nao exclui o efluvio telogénico. Além disso, outra carateristica clinica que pode indicar que as
participantes tém eflivio telogénico é a presenca de uma recessao bitemporal (recuo nalinha do cabelo);

nestes casos, o teste de tracao capilar é normalmente positivo (51,55,60).

2.3.4.3. Avaliacao da densidade, do volume e do brilho do cabelo

A avaliacao clinica da densidade e do volume do cabelo foi efetuada por um perito treinado através de
escalas visuais analdgicas para os dois parametros. A escala visual analdgica (VAS) tem sido descrita
como uma estratégia de medicao conveniente, facil e rapida de aplicar, que é dtil numa grande variedade
de contextos clinicos e de investigacao para medir uma série de parametros subjetivos (90). Esta
abordagem pode ser utilizada para avaliar a eficacia do tratamento e considera o efeito cosmético real,
que é a mudanca mais significativa percebida pelas participantes (91).

A VAS consiste numa escala deslizante continua com o pior estado e o melhor estado em extremos
opostos da escala (Figura 7). A escala considerada para o estudo foi uma linha horizontal de 100
milimetros (mm). Foi demonstrado que uma VAS horizontal produz uma distribuicao mais uniforme das
pontuacoes do que uma VAS vertical. Para além disso, as linhas mais curtas do que 100 mm tendem a

produzir uma maior variancia de erro (90).

0 (mm) 100 mm
Muito Muito
reduzido/a elevado/a

Figura 7. Escala visual analdgica (VAS) utilizada na avaliacdo da densidade e do volume do cabelo. A imagem foi obtida do banco de dados da
inovapotek.
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O perito colocou uma pequena marca, ao longo da linha e entre os extremos assinalados, na posicao que

melhor representa a sua percecao atual do parametro. Posteriormente, a pontuacgao da VAS foi atribuida

medindo a distancia, em milimetros, de um extremo da escala a marca assinalada pelo perito.

A avaliagao clinica do brilho do cabelo foi efetuada por um perito treinado em condi¢oes de iluminacao e
posicao padronizadas e através de uma escala visual de pontuacao do brilho do cabelo, utilizando uma
escala de cinco categorias (1 ponto para «sem brilho», 2 pontos para «um pouco sem brilho», 3 pontos
para «brilho intermédio», 4 pontos para um «pouco brilhante» e 5 pontos para «brilhante») (92). Quando
necessario, foram atribuidas pontuacdes intermédias (por exemplo: 1,5, 2,5, etc.).

A escala que foi utilizada e as descri¢oes das categorias correspondentes sao apresentadas na Tabela 1:

Tahela 1. Pontuacao visual do brilho do cabelo e respetiva descricao. A escala foi obtida do banco de dados da inovapotek.

Pontuacao

1 2 3 4 5
Muito alto

Brilho do
cabelo

Pararealizar esta avaliacdo, cada participante sentou-se com as costas direitas numa cadeira designada
e uma lampada (Circus LED 3,5D 10W) foi apontada horizontalmente na sua direcdo a 22 cm de distancia
do cabelo. Esta configuracdo garantiu que cada participante recebeu amesma quantidade de luz. O perito
que efetuou a avaliacao clinica colocou-se a 60 cm de distancia da participante e avaliou o brilho do
cabelo durante apenas 5 sequndos, uma vez que a avaliacao inicial € mais exata.

A avaliacdo clinica dos trés parametros apresentados foi efetuada antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84)

dias de aplicacao do produto.

2.3.5. Questionario de avaliacao subjetiva

Cada participante preencheu um questionario de avaliagdo subjetiva (em Anexo), considerando a sua
aceitabilidade, tolerancia, percecdo de eficacia e intencdo de utilizacdao/compra futura do produto

experimental apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacao.
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2.4. Condicades de ensaio

Todos os procedimentos do estudo foram efetuados nas mesmas condicoes, com a temperatura
ambiente a 22,5 +/- 1,52C e a humidade relativa a 50,0 +/- 10,0%, sendo respeitado um periodo de
aclimatizacdo da participante de 15 minutos antes de efetuar as medicoes. Durante o periodo de

aclimatizacdo, o cabelo ndao devia estar coberto com gorros, chapéus, lencos, etc.

2.5. Analise de dados e estatistica

Foi realizada uma andlise estatistica descritiva dos resultados de cada parametro (crescimento,
densidade e espessura do cabelo, proporcao anagénese/telogénese (A/T), avaliacao clinica, contagem
da queda de cabelo e tracdo capilar), incluindo o célculo da média e o desvio padrao. Foram efetuados
testes de normalidade (teste de Shapiro-Wilk) de forma a avaliar se os dados obtidos seguiam uma
distribuicao normal.

Nos casos em que se verificou a distribuicao normal, foi aplicado o test t emparelhado para comparar os
valores obtidos antes versus apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacdo didria do produto. Para
distribuices nao normais, foram utilizados testes ndo paramétricos (teste de Wilcoxon ou Mann-
Whitney).

Foi realizada uma analise estatistica das respostas dadas pelas participantes nos questionarios de
avaliacao subjetiva, com o calculo do nimero e da percentagem de participantes que responderam a cada
uma das op¢oes de resposta. Para avaliar se a distribuicdo dos resultados de cada uma dessas questoes
era estatisticamente homogénea, foram aplicados testes nao paramétricos de Qui-quadrado.

0 valor de significancia foi estabelecido em 0,05 e com um poder em 0,95.

3. Riscos e beneficios

0 estudo foi considerado de baixo risco, uma vez que:

a) Asavaliacdes de eficacia seriam efetuadas por metodologias nao invasivas;

b) O promotor declarou que o produto experimental estava em conformidade com o Regulamento
(CE) n.21223/2009 relativo a produtos cosméticos. Do ponto de vista toxicoldgico, o produto
tinha uma boa tolerancia e nao existiam evidéncias de que pudesse causar quaisquer eventos
adversos em seres humanos. Foram efetuados um patch test, andlises toxicoldgicas e testes de

seguranca in vitro que comprovaram que o produto investigacional nao era irritante;
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c) As participantes no estudo seriam pessoas saudaveis que cumprissem os critérios de inclusao e
exclusao estabelecidos;

d) O estudo seria efetuado de acordo com o protocolo e em conformidade com os principios

fundamentais da ICH GCP E6(R2), da declaracao de Helsinquia e dos requisitos legais.

Por conseguinte, considerou-se que o beneficio se sobrepds ao risco potencial do estudo, justificando a

suarealizacao.

4.Resultados

4.1. Fotografias

No decorrer do estudo, foram tiradas macrofotografias da parte superior da cabeca de cada uma das
participantes com o equipamento Visioface® 1000 D (Courage+Khazaka electronic GmbH, Alemanha)
antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacao do produto investigacional. Na Figura 8 é

apresentado um exemplo das fotografias tiradas a uma das participantes.

84
Figura 8. Fotografias da parte superior da cabeca de uma das participantes obtidas com o equipamento Visioface® 1000 D
(Courage+Khazaka electronic GmbH, Alemanha) antes (t00) e apés 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacdo do produto experimental

t00

Estas fotografias servem apenas para ilustrar os potenciais efeitos do produto experimental. Em
algumas voluntdrias, como, por exemplo, na voluntaria cujas fotografias sao apresentadas na Figura 8,
foi visivel um maior preenchimento na linha capilar. No entanto, esta apreciacao € meramente qualitativa
e nao se podem tirar conclusoes sobre a eficacia do produto baseadas apenas neste tipo de avaliacao.

Além disso, foram ainda tiradas fotografias da parte de trds da cabeca de cada uma das participantes

com o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific, Inc., Europa, Paises Baixos) antes (t00) e apds 42
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(t42) e 84 (t84) dias da aplicagdo do produto investigacional. Na Figura 9 é apresentado um exemplo das

fotografias tiradas a uma das participantes.

t00 t42 t84

Figura 9. Fotografias da parte de trds da cabeca de uma das participantes obtidas com o equipamento TwinFlash RL (Canfield Scientific, Inc.,
Europa, Paises Baixos) antes, (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicagao do produto experimental

Estas fotografias permitem somente apreciar do ponto de vista qualitativo o volume da massa capilar.
Uma maior espessura e uma maior densidade capilar resultam num aumento do volume da massa

capilar, que foi observado no caso de algumas participantes.

4.2. Avaliacao do crescimento do cabelo

Os resultados obtidos para a taxa de crescimento do cabelo antes (t00) e apés 42 (t42) e 84 (t84) dias
de aplicacao do produto investigacional sao apresentados na Tabela 2 e na Figura 10. O comprimento do
cabelo foi determinado em cada time-point e a taxa de crescimento do cabelo foi calculada no inicio do
estudo e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto em mm de cabelo/dia. As diferencas
médias foram determinadas subtraindo os resultados da linha de base (t00) aos resultados obtidos apds
42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto experimental. Um aumento da taxa de crescimento do

cabelo indica que o produto experimental tem um efeito positivo.

Tabela 2. Resultados da taxa de crescimento do cabelo obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacdo do produto
experimental

Taxa de crescimento do cabelo
too t42 t84
n=40 n=40 n=40
Valores médios da taxa de Fresumento do 170 157 143
cabelo (mm/dia)
DP (mm/dia) 0,15 0,16 0,16
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Diferencas médias (mm/dia) - -013 -0,28
DP (mm/dia) - 0,20 0,20
Diferencas médias (%) = -7,22% -15,65%
DP (%) - 11,56% 1,34%
Nimero de participal_ltes ()] al_lmento da taxa _ 6 4
de crescimento capilar
% de participantes com aumento da taxa de _ 15,00% 10,00%

crescimento capilar

Aumento maximo (%) = 25,28% 1,44%

Aumento médio entre as participantes com
efeitos positivos (%)

Valor p (antes vs apds a aplicagao) - <0,001" <0,001"

* Teste de Wilcoxon

- 12,56% 538%

Valores médios da taxa de crescimento do cabelo Diferengas médias da taxa de crescimento do
cabelo
2,00 0,10

1.70
1,80
1,60
1,40
1,20
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00

0,00
-0,10

{00 -0,20
m{42 0,30 m142-100

mi84 u 184-100
-0,13
-0,40

mm/dia

-0,50
-0,28

-0,60
Sérum capilar Sérum capilar

Figura 10. Resultados médios e diferencas médias da taxa de crescimento do cabelo obtidos antes (t00) e apés 42 (t42) e 84 (t84) dias da
aplicacdo do produto experimental

Relativamente a taxa de crescimento capilar, apds 42 e 84 dias da aplicacao do produto, foi observada
uma diminuicdo média estatisticamente significativa (p<0,05) de 0,13 mm/dia (-7,22%) e 0,28 mm/dia
(-15,65%), respetivamente, em comparacao com a linha de base. Deste modo, o produto experimental

nao demonstrou ter um efeito positivo na taxa de crescimento do cabelo apds 84 dias de aplicacao.

4.3. Avaliacao da densidade e da espessura do cabelo

Os resultados obtidos antes (t-04) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacdao do produto
investigacional para a densidade capilar, espessura capilar e rdcio anagénese/telogénese (A/T) sao
apresentados nas Tabelas 3 e 4 e nas Figuras 11a14.

0 parametro da densidade total do cabelo (n/cm?) representa o nimero de fios de cabelo calculado por
cm? em que um valor médio mais elevado significa um maior nimero de fios de cabelo por cm2 0

parametro da espessura acumulada média do cabelo (mm/cm?) representa a espessura média dos fios
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de cabelo por area, o que significa que um valor médio mais elevado esta associado a um aumento da

espessura do cabelo.

As diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados dalinha de base (t00) aos resultados

obtidos apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto.

Tabela 3. Resultados da densidade e espessura do cabelo obtidos antes (t-04) e apés 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacao do produto

m142-100

I L0

experimental
Densidade total do cabelo Espessura acumulada do
(n/cm?) cabelo (mm/cm?)
to4 t42 t84 to4 t42 t84
n=40 n=40 n=40 n=40 n=40 n=40
Valores médios 191,49 190,09 195,16 12,36 12,53 12,90
$ 37,25 34,88 33,88 2,40 2,35 2,42
Diferencas médias = -1,39 3,67 - 017 0,54
DP = 15,70 19,47 - 1,04 1,20
Diferencas médias (%) - -027% | 2,73% = 1,76% 4.81%
DP (%) = 7,62% 10,87% - 8,51% 10,62%
Numero de participantes com
aumento da = 21 21 - 24 28
densidade/espessura do cabelo
% de participantes com aumento
da densidade/espessura do = 52,50% | 52,50% - 60,00% | 70,00%
cabelo
Aumento maximo (%) = 1555% | 42,68% - 2157% | 43.22%
Aumento médio entre as
participantes com efeitos = 5,40% 9,93% - 7,28% 9,07%
positivos (%)
Melhoria (%) - - - = - 437%
CalL ki ot s : 0578° | 0,240° - 031" | 0,007
aplicacao)
* Teste t emparelhado
Valores médios da densidade do cabelo Diferencas médias da densidade do cabelo
230,00 191,49 190,09 195,16 22$ 367
200,00 20,00
N 1500
5 150,00 m104 E_ 10,00
c S 500
ut42
100,00 0,00
m 84
-5,00
50,00 -10,00
-15,00
0.00 -20,00 41,39

Sérum capilar

Sérum capilar

Figura 11. Resultados médios e diferencas médias da densidade do cabelo obtidos antes (t-04) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacao
do produto experimental
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o Diferencas médias da espessura acumulada do
Valores médios da espessura acumulada do cabelo ¢ P

cabelo
18,00 2,00 0,54
16,00 12,36 12,20 p
12,53 1,50 577
14,00 "
12,00 o 100
£
10,00 u 104 Eé 0,50
m 142-100
8,00 mt42 = 0,00
6,00 mi84 m184-100
0,50

Sérum capilar

Sérum capilar

Figura 12. Resultados médios e diferencas médias da espessura acumulada do cabelo obtidos antes (t-04) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias
da aplicacdo do produto experimental

Em relacao a densidade capilar, apds 42 e 84 dias da aplicacao do produto, verificou-se uma variacao
média de -1,39 n/cm? (-0,27%) e 3,67 n/cm? (2,73%), respetivamente, em comparacao com a linha de
base, sem significancia estatistica (p>0,05). Assim, o produto experimental nao foi capaz de aumentar a
densidade do cabelo apds 84 dias de aplicacao.

Relativamente a espessura acumulada do cabelo, apds 42 dias da aplicagao do produto, observou-se um
aumento médio de 0,17 mm/cm?(1,76%), em comparacao com a linha de base, mas sem significancia
estatistica (p>0,05). Em contraste, apds 84 dias da aplicacao do produto, foi notado um aumento médio
estatisticamente significativo (p<0,05) de 0,54 mm/cm? (4,81%), em comparacao com a linha de base.
Estes resultados mostram que o produto experimental aumenta a espessura acumulada do cabelo apds

84 dias de aplicacao.

O rdcio anagénese/telogénese (A/T) representa a proporcao de foliculos capilares na fase de
crescimento (anagénese) em comparagao com os que se encontram na fase de repouso (telogénese).
Um aumento do racio A/T significa que existem mais foliculos capilares na fase de crescimento e menos
na fase de repouso, o que representa uma melhoria. Para avaliar este parametro, foi analisada a
percentagem de fios de cabelo em anagénese e telogénese nas imagens obtidas com os fios de cabelo
mais compridos, considerando a mediana do comprimento do cabelo em t00 como limiar (threshold) para
cadaumadas participantes especificamente. Portanto, os fios de cabelo mais curtos do que o limiar estao
na fase telogénica e os fios de cabelo mais compridos do que esse limiar estao na fase anagénica.

Durante a andlise dos resultados, foram identificados 4 outliers tanto para os fios de cabelo em
anagénese como para os fios de cabelo em telogénese. Estes 4 outliers foram removidos de ambas as

andlises em todos os time-points.
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Tabela 4. Resultados da percentagem de fios de cabelo na fase anagénica/telogénica (A/T) obtidos antes (t00) e apds 46 (t46) e 88 (t88)
dias da aplicacao do produto experimental

Cabelos anagénicos Cabelos telogénicos
too t46 t88 too t46 t88
n=36 n=36 n=36 n=36 n=36 n=36
Valores médios (%) 98,04 98,05 98,62 1,96 1,95 1,38
+DP 1,62 2,28 1,49 1,62 2,28 1,49

Numero de participantes
com aumento dos - 20 22 - - -
cabelos anagénicos

% de participantes com
aumento dos cabelos - 55,56% 6111% - - -
anagénicos
Valor p (antes vs apds a
aplicacao)

= 0,694* 0,039* - 0,694* 0,039*

Melhoria (%) - = 0,59% - - -

* Teste de Wilcoxon

Valores médios do rdcio anagénese /telogénese

100,00% m1.96% " 1.95% u1,38%
80,00%
m Cabelos
60,00% telogénicos
m Cabelos
40,00% anagenicos
20,00%
0,00% -
100 146 188

Figura 13. Resultados médios da percentagem de fios de cabelo em anagénese/telogénese (A/T) obtidos antes (t00) e apés 46 (t46) e 88
(t88) dias da aplicacdo do produto experimental

Para o rdcio anagénese/telogénese (A/T), verificou-se uma manutencao dos valores apds 46 dias da
aplicacao do produto, e um aumento com significancia estatistica (p<0,05) para 61,11% dos individuos
apds 88 dias da aplicacao do produto. Deste modo, o produto experimental apresenta uma tendéncia
para que mais foliculos capilares estejam na fase de crescimento e menos na fase de repouso, que foi
estatisticamente significativa apds 84 dias de aplicacdo. Tendo em conta esta observacao, parece que
os foliculos sofreram um aumento da atividade e da capacidade de resposta.

NaFigura 14 sao apresentados trés exemplos das fotografias da area de teste tiradas a trés participantes

com arespetiva andlise.
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Figura 14. Andlise das fotografias da area de teste de trés participantes obtidas com o Trichoscan® Smart (Datinf, Alemanha) antes (t00) e
apos 46 (t46) e 88 (t88) dias de aplicacdo do produto experimental. A vermelho estdo representados os fios de cabelo na fase telogénicae a
verde aqueles que estdo na fase anagénica. Os fios de cabelo a amarelo nao foram analisados, uma vez que ndo estao totalmente dentro da

area circular de analise.

Com base no comportamento bioldgico, os fios podem ser diferenciados por aproximagao matematica.
Por definicao, um fio telogénico nao cresce, enquanto um fio anagénico cresce aproximadamente auma
taxa de 0,3 mm por dia. Quando as imagens sao tiradas 4 dias apds o corte do cabelo, os fios em

crescimento podem ser diferenciados dos fios que nao crescem com base no comprimento do fio.

4.4. Avaliacao da queda de cabelo

Os resultados obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto investigacional
para a contagem do numero de fios de cabelo que caem da raiz sob escovagem padronizada sao

apresentados na Tabela 5 e na Figura 15.
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As diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados dalinha de base (t00) aos resultados

obtidos apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto. A diminuicao do ndmero de fios de cabelo

caidos esta associada a um efeito positivo do produto experimental.

Tabela 5. Resultados da contagem da queda de cabelo obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacdo do produto
experimental

Valores médios da contagem da
queda de cabelo

DP

Diferencas médias
DP

Diferencas médias (%)

DP (%)

Numero de participantes com
diminuicao da contagem da
queda de cabelo
% de participantes com

diminuicao da contagem da

queda de cabelo

Diminuicao maxima (%)

Diminuicao média entre as

participantes com efeitos
positivos (%)
Valor p (antes vs apds a
aplicacao)
* Teste de Wilcoxon

Valores médios da contagem da queda de cabelo

6,00 7,25
6,85

2,00 5,78

8,00 =100
mi42
m 84

Sérum capilar

t42 t84
n=40 n=40
725 6,85
7,82 6,59
148 1,08
8,57 7,20
139,12% 80,12%
43379% | 216,03%
19 17
47,50% 4250%
-100,00% | -100,00%
-4738% | -66,12%
0,900 0,555*

Diferencas médias da contagem da queda de
cabelo

1,48

— B

m {84-100

Sérum capilar

Figura 15. Resultados médios e diferencas médias da contagem da queda de cabelo obtidos antes (t00) e apés 42 (t42) e 84 (t84) dias da
aplicacao do produto experimental
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No que diz respeito a queda do cabelo, ohservou-se um aumento médio de 1,48 e 1,08 no nimero de fios
de cabelo que caem daraiz apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto, respetivamente, em comparacao

com alinha de base, sem significancia estatistica (p>0,05). Por conseguinte, o produto experimental ndo

demonstrou ser eficaz na diminuicao da queda do cabelo apds 84 dias de aplicacao do produto.

4.5. Avaliacao da tracao capilar

Os resultados obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto para a tracao
capilar sao apresentados na Tabela 6 e na Figura 16.

As diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados dalinha de base (t00) aos resultados
obtidos apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto. A diminuicao do nimero de fios de cabelo

puxados estd associada a um efeito positivo do produto experimental.

Tabela 6. Resultados da tracdo capilar obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto experimental

t42 t84
n=40 n=40
Valores médios da tracao capilar 5,83 2,55
DP 6,84 1,93
Diferencas médias -5,65 -8,93
DP 5,32 6,60
Diferencas médias (%) -4943% | -7413%
DP (%) 41,58% 17,86%
Numero de participantes com 33 40

diminuicao da tracao capilar

% de participantes com
diminuicao da tracao capilar
Diminuicao maxima (%) -100,00% | -100,00%
Diminuicao média entre as

82,50% | 100,00%

participantes com efeitos -65,08% | -7413%
positivos (%)

Melhoria (%) 4922% | 77,79%

Valor p (antes vs apds a <0,001° <0,001°

aplicacao)
* Teste de Wilcoxon
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Valores médios da tragdo capilar Diferencas médias da tragcdo capilar

20,00 11,48 1,00

# 100 /.00
B 142 .00
u 184

5,00

0,00

-8,23

1

1
Sérum capilar 15,00

1

-5,00
Sérum capilar

Figura 16. Resultados médios e diferencas médias da tracao capilar obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacdo do
produto experimental

Relativamente a tracao capilar, verificou-se uma diminuicao média estatisticamente significativa
(p<0,05) de 5,65 e 8,93 no niimero de fios de cabelo puxados apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto,
respetivamente, em comparacao com alinha de base. Desta forma, o produto experimental contribui para

adiminuicao da tracao capilar apos 42 e 84 dias de aplicacao do produto.

4.6. Avaliacao clinica

Os resultados da avaliacao clinica da densidade e do volume do cabelo efetuada por um perito através de
escalas visuais analdgicas obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto
sao apresentados na Tabela 7 e na Figura 17.

As diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados dalinha de base (t00) aos resultados
obtidos apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto. O aumento da pontuacao atribuida esta
associado a um aumento da densidade e/ou do volume do cabelo e, consequentemente, a um efeito

positivo do produto experimental.

Tabela 7. Resultados da escala visual analGgica obtidos para a densidade e o volume do cabelo antes (t00) e apés 42 (t42) e 84 (t84) dias da
aplicacao do produto experimental

Densidade Volume
t42 t84 1{0]0) t42 t84
n=40 n=40 n=40 n=40 n=40
V;E’;fja';‘;:'\‘l’;ga 5,22 491 | 488 | 461 4,44
+DP 194 197 2,09 2,16 2,10
Diferencas médias 0,16 -0,15 = -0,27 -0,44
+DP 1,61 197 - 1,39 1,73
Diferencas médias (%) 8,97% 494% - -1,80% | -0,39%
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+DP (%) - 39,40% | 52,40% - 33,01% | 51,85%
Nimero de participantes
com aumento da pontuacao - 22 20 - 15 15
VAS
B Y
% de participantes com - | 5500% | 5000% | - |3750% | 3750%
aumento da pontuacao VAS
Aumento méximo (%) - 186,36% | 218,18% - | 9412% | 14118%
Aumento médio entre as
participantes com efeitos - 30,04% | 40,61% - 29,38% | 43,24%
positivos (%)
Valor p (antes vsapds a - 0264* | 0634 | - |o0229" | ome
aplicagao)
* Teste de Wilcoxon ** Teste t emparelhado
Valores médios da pontuagéo VAS Diferengas médias da pontuagdo VAS
8,00 2,50
7,00 506 522 491 2,00 016
6,00 150
’ 1,00
5,00 0,50
400 =00 ooo | m 142100
3,00 W42 -0,50 m 184100
' mi84 | -1,00
2,00 1,50
1,00 200 I 027 |
0,00 2,50 0.15 0,44
Densidade Volume Densidade Volume
Sérum capilar Sérum capilar

Figura 17. Resultados médios e diferencas médias da escala visual analdgica obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacao
do produto experimental

Em relacao a avaliagao clinica da densidade do cabelo, foi observada uma diferenca média de 8,97% e
4.94% para a pontuacao VAS apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto, respetivamente, em
comparacao com a linha de base, sem significancia estatistica (p>0,05). Isto também aconteceu na
avaliacao clinica do volume do cabelo, registando-se uma diferenca média estatisticamente nao
significativa de -1,80% e -0,39% para a pontuacao VAS apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto,
respetivamente, em comparacao com a linha de base (p>0,05). Estes resultados sugerem que o produto
experimental nao aumenta a densidade nem o volume do cabelo de forma notdria apds 84 dias de

aplicacdo do produto.
Os resultados da avaliacao clinica do brilho do cabelo efetuada por um perito através da escala de

pontuacao visual obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacdo do produto sao

apresentados na Tabela 8 e na Figura 18.
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As diferencas médias foram determinadas subtraindo os resultados dalinha de base (t00) aos resultados
obtidos apds 42 (t42) e 84 (t84) dias de aplicacao do produto. O aumento da pontuacao atribuida esta

associado a um aumento do brilho do cabelo e, consequentemente, a um efeito positivo do produto

experimental.

Tabela 8. Resultados do brilho do cabelo obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacao do produto experimental

t42 t84
n=40 n=40
Valores médios do brilho do 325 333
cabelo
DP 0,87 0,81
Diferencas médias 0,33 0,40
DP 0,69 0,88
Diferencas médias (%) 13,74% 19,74%
DP (%) 26,33% 37,26%
Numero de participantes com 5 o
aumento do brilho do cabelo
% de participantes com o o
aumento do brilho do cabelo 25,00% 60,00%
Melhoria (%) 11,26% 13,65%
Valor p (ar.1tes~vs apos a 0,009° 0,008*
aplicacao)

* Teste de Wilcoxon

Valores médios do brilho do cabelo Diferencas médias do brilho do cabelo
4,50 325 333 1,40 0,40
4,00 293 1,20 0,33
3,50 1,00 r
3,00 0,80
0,60

2,50 =100
200 0,40 m 142400

, u184 0,00
1,00 -0,20
0,50 0,40
0,00 -0,60

Sérum capilar Sérum capilar

Figura 18. Resultados médios e diferencas médias do brilho do cabelo obtidos antes (t00) e apds 42 (t42) e 84 (t84) dias da aplicacdo do
produto experimental

No que diz respeito a avaliacao clinica do brilho do cabelo, ohservou-se um aumento médio de 0,33 e
0,40 apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto, respetivamente, em comparagao com a linha de base,
com significancia estatistica (p<0,05). Assim, o produto experimental é responsavel por um aumento do

brilho do cabelo apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto.
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4.7. Questiondrio de avaliacao subjetiva

Foi também realizado um questiondrio de avaliacao subjetiva da tolerancia, da aceitabilidade, da
percecao de eficdcia e da intencdo de utilizacdo/compra futura do produto por cada uma das
participantes, 42 (t42) e 84 (t84) dias apés o inicio da aplicacao do produto. As respostas das

participantes, em percentagem, estao apresentadas nas Figuras 19 a 23 e nas Tabelas 9 e 10.

Apos 42 (t42) dias da aplicacao do produto:
1) Aceitabilidade do produto

1. De umaforma geral, como avalia o produto?

27.50%
35,00%
= 0,00%
0.00%
m Muito mau Mau Razodvel mBom Muito bom

Figura 19. Avaliacao subjetiva das participantes sobre a aceitabilidade do produto experimental apds 42 dias de aplicacdo

2) Avaliacao da eficdcia do produto

Tabela 9. Avaliacao subjetiva das participantes sobre a eficacia do produto experimental apds 42 dias de aplicagdo
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Nao
Concordo concordo . Discordo
Concordo Discordo
plenamente nem plenamente
discordo

;;‘(’;;i‘:lem que o aroma do produto € | 59, 47,50% 7.50% 2,50% 0,00%
;cc"‘}'fgie;gaq“e a aplicacao do produto € | 54 (10, 47,50% 2,50% 0,00% 0,00%
;lt.)gg:l‘zl(;i:ro que o produto é rapidamente 42.50% 55,00% 0,00% 250% 0,00%
;’cgs:::gs;g ggsjsrg;‘(’)d“m naodexaum | 35000 | 5500% 5,00% 5,00% 5,00%
6. Considero que o produto é eficaz. 7,50% 47 50% 42,50% 2,50% 0,00%
;I(.)rgsnsmero que o meu cabelo esta mais 750% 35,00% 45,00% 12.50% 0,00%
8. Considero que 0 meu .cabglo fica ‘mais 250% 4750% 2750% 2250% 0,00%
volumoso logo apds a aplicacdao do sérum.
3&2‘::3::)‘*:;;‘:'&]‘?2‘;:“*” cabelo esta mais | 5 5, 4000% | 4250% | 10,00% 5,00%
:,?;;,iﬁ‘f,';i:‘s’g“’ que a massa capilar parece |, 50, 4250% | 30,00% | 2250% 2,50%
lzpi(;r;s;dero que o meu cabelo esta mais 0,00% 35,00% 40.00% 20,00% 5.00%
:iig’::t'ge“’ que 0 meu cabelo estamais | 40, 4500% | 2250% 17.50% 5,00%
‘tl)_:»i."(ligrr]l:;dero que o meu cabelo esta mais 5.00% 65,00% 12.50% 17.50% 0,00%
‘rl:él(;(;r\:zlldero que o meu cabelo esta mais 750% 35,00% 40,00% 15.00% 250%
géigg';:'ie;:a que o meu cabelo cresce | g o, 40,00% | 4750% 7.50% 0,00%
:'?r’niﬁﬁz's'dem que a quebra do cabelo | 45600, | 37509% | 3750% | 1250% 2,50%
17. Concordo que aparece mais cabelo na 0 0 0 0 0
sona da raiz. 7,50% 35,00% 37,50% 17,50% 2,50%
18. Considero que surgem novos cabelos

17,50% 30,00% 32,50% 20,00% 0,00%

semelhantes aos baby hairs.
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li't ;ﬁi'(‘jsrgjtzrgoq“e 0 meu couro cabeludo | g 0, 6500% | 2500% 5,00% 0,00%
;%isc::::i;“ng';‘:a?zé‘;e” cabelo parece | 5 5, 2500% | 50,00% | 17,50% 2,50%
o e s e 10 W0 €| ppson | asowe | sason | msow | 2sow
iinco"s";'gfg’l que 0 meu couro cabeludo € | 7 50, 37,50% 32,50% 15,00% 7.50%
23. Considero que aparecem mais cabelos. 10,00% 40,00% 30,00% 17,50% 2,50%
24. Considero que o numero de fios de

cabelo perdidos durante a escovagem é 15,00% 37,50% 20,00% 22,50% 5,00%
reduzido.

g;r’l'):t‘;":::g:aﬂ';‘;v‘;me” cabelo tem um |45 5, 4750% | 30,00% | 10,00% 0,00%
IZirEril.pcoonsmero que o meu cabelo esta mais 750% 35,00% 37.50% 20,00% 0,00%
e e ey W ° | aso | asome | sason | oo | ooon
"cl‘(t)?.l.ucr:])(r;::)dero que o meu cabelo esta mais 0,00% 4750% 30,00% 20,00% 250%

3) Tolerancia ao produto

29. Sentiv alguma sensagdo ou sinftoma desconfortavel?

2,50%

97,50%

Sim N&o

30. Durante os 42 dias de utilizagdo do produto, interrompeu
ou falhou a sua aplicagdo?

7

\ 20,00% /

Sim

N&o

Figura 20. Avaliacao subjetiva das participantes sobre a tolerancia do produto experimental apds 42 dias de aplicacao
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Foram observados resultados estatisticamente significativos (p<0,05) para algumas das questdes apds

42 dias de utilizacao do produto experimental, indicando uma distribuicao nao homogénea dos

resultados e a prevaléncia das seguintes respostas:

47,50% das participantes concordaram que o aroma do produto era agradavel.

50,00% das participantes concordaram plenamente que a aplicacdao do produto era
facil/cémoda.

55,00% das participantes concordaram que o produto era rapidamente absorvido.

55,00% das participantes concordaram que o produto nao deixava um acabamento gorduroso.
47,50% das participantes concordaram que o produto era eficaz.

45,00% das participantes nao concordaram nem discordaram que o seu cabelo estava mais
forte.

4750% das participantes concordaram que o seu cabelo ficava mais volumoso logo apds a
aplicacao do sérum.

42 50% das participantes nao concordaram nem discordaram que o seu cabelo estava mais
volumoso nas raizes.

42 50% das participantes concordaram que a sua massa capilar parecia mais densa.

40,00% das participantes nao concordaram nem discordaram que o seu cabelo estava mais
espesso.

45,00% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais resistente.

65,00% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais brilhante.

40,00% das participantes nao concordaram nem discordaram que o seu cabelo estava mais
maleavel.

47,50% das participantes nao concordaram nem discordaram que o seu cabelo crescia mais
depressa.

37,50% das participantes concordaram que a quebra do cabelo diminuiu, enquanto 37,50% nao
concordaram nem discordaram.

37,50% das participantes nao concordaram nem discordaram que aparecia mais cabelo na zona
daraiz.

65,00% das participantes concordaram que o seu couro cabeludo estava hidratado.

50,00% das participantes nao concordaram nem discordaram que o seu cabelo parecia mais

espesso nas raizes.
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35,00% das participantes concordaram que a quebra do cabelo reduziu durante a escovagem do
cabelo.

37,50% das participantes concordaram que o seu couro cabeludo estava menos visivel.
40,00% das participantes concordaram que surgiam mais fios de cabelo.

37,50% das participantes concordaram que o nimero de fios de cabelo perdidos durante a
escovagem erareduzido.

47,50% das participantes concordaram que o seu cabelo tinha um aspeto mais sauddvel.
37,50% das participantes nao concordaram nem discordaram que o seu cabelo estava mais
limpo.

52,50% das participantes nao concordaram nem discordaram que o produto reduzia o
desconforto no couro cabeludo.

47,50% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais volumoso.

97,50% das participantes nao sentiram qualquer sensacao ou sintoma de desconforto apds a
utilizacao do produto.

90,00% das participantes nao interromperam nem falharam a aplicagao do produto.

ApGs 84 (84) dias da aplicacao do produto:
Aceitabilidade do produto

1. De umaforma geral, como avalia o produto?

2.50%

32.50%
32,50%

® 0,00%

32,50%

m Muito mau Mau Razodvel Bom Muito bom

Figura 21. Avaliacao subjetiva das participantes sobre a aceitabilidade do produto experimental apds 84 dias de aplicacao

2) Avaliacao da eficdcia do produto

Tabela 10. Avaliacdo subjetiva das participantes sobre a eficacia do produto experimental apds 84 dias de aplicagao
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Concordo . Discordo
Concordo Discordo
plenamente plenamente
2. Considero que o produto é eficaz. 30,00% 55,00% 12,50% 2,50%
3. Considero que o meu cabelo estd mais forte. 25,00% 42,50% 32,50% 0,00%
4. Cons[dero que 0 meu c?belo fica mais volumoso 20,00% 35,00% 40.00% 5,00%
logo apos a aplicacao do sérum.
ﬁés(’itr):iszlg:ro que o meu cabelo esta mais volumoso 2250% 50,00% 25 00% 250%
6. Considero que a massa capilar parece mais densa. 20,00% 45,00% 32,50% 2,50%
7. Considero que o meu cabelo esta mais espesso. 17,50% 35,00% 45,00% 2,50%
8. Considero que o meu cabelo estd mais resistente. 25,00% 40,00% 32,50% 2,50%
9. Considero que o0 meu cabelo esta mais brilhante. 22,50% 37,50% 37,50% 2,50%
10. Considero que o meu cabelo estd mais maledvel. 12,50% 52,50% 35,00% 0,00%
11. Considero que o meu cabelo cresce mais depressa. 22,50% 45,00% 30,00% 2,50%
12. Considero que a quebra do cabelo diminui. 20,00% 50,00% 22,50% 750%
’rlgi.ZCOncordo que aparece mais cabelo na zona da 25 00% 52.50% 20,00% 250%
14. Considero que surgem  novos cabelos 2750% 4750% 20,00% 5,00%
semelhantes aos baby hairs.
;?aract(;r&zldero que o meu couro cabeludo esta 17.50% 55.00% 20,00% 750%
:125 Cr(;rl’lzs::ero que o meu cabelo parece mais espesso 17.50% 37.50% 40.00% 5,00%
:L.r::tr;s;d:srgo\(l]:gee; quebra do cabelo é reduzida 2250% 3750% 3750% 250%
1i85.iVC:InS|dero que o meu couro cabeludo é menos 17.50% 50,00% 25 00% 750%
19. Considero que aparecem mais cabelos. 25,00% 45,00% 27,50% 2,50%
20. .Con5|dero que o numero de ﬁgs de cabelo 2250% 37.50% 35,00% 5,00%
perdidos durante a escovagem é reduzido.
s;u fj(;r\llzlldero que o meu cabelo tem um aspeto mais 2250% 47.50% 2750% 250%
22. Considero que o meu cabelo esta mais limpo. 15,00% 37,50% 45,00% 2,50%
g:u 5,02:;,1?;3 (;]ue o produto reduz o desconforto no 10,00% 50,00% 35,00% 5,00%
24. Considero que o meu cabelo esta mais volumoso. 17,50% 52,50% 25,00% 5,00%
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3) Tolerancia ao produto

25. Sentiu alguma sensag¢do ou sinftoma desconfortdvel? 26. Durante os 84 dias de utilizagdo do produto, interrompeu
ou falhou a sua aplicagdo?

7 2

uSim N&o mSim Né&o

Figura 22. Avaliacdo subjetiva das participantes sobre a tolerancia do produto experimental apds 84 dias de aplicacao

4) Intencao de compra/uso futuro

27. Gostaria de comprar o produto? 28. Recomendaria o produto a um amigo?

17,50%

l 25,00%

mNunca Néao mSim Sem divida mNunca Né&o mSim Sem duvida

Figura 23. Avaliacdo subjetiva das participantes sobre a utilizacdo futura do produto experimental apds 84 dias da aplicacao

Foram observados resultados estatisticamente significativos (p<0,05) para algumas das questdes apds
84 dias de utilizacao do produto experimental, indicando uma distribuicao nao homogénea dos
resultados e a prevaléncia das seguintes respostas:
— 32,50% das participantes classificaram o produto como “muito bom”, 32,50% classificaram
como “bom” e 32,50% classificaram como “razoavel”.
— 55,00% das participantes concordaram que o produto era eficaz.
— 40,00% das participantes discordaram que o seu cabelo ficava mais volumoso logo apds a
aplicacao do sérum.

— 50,00% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais volumoso naraiz.
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45,00% das participantes concordaram que a sua massa capilar parecia mais densa.

45,00% das participantes discordaram que o seu cabelo estava mais espesso.

40,00% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais resistente.

37,50% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais brilhante, enquanto
37,50% discordaram.

52,50% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais maleavel.

45,00% das participantes concordaram que o seu cabelo crescia mais depressa.

50,00% das participantes concordaram que a quebra do cabelo era reduzida.

52,50% das participantes concordaram que surgiam mais fios de cabelo na zona da raiz.
4750% das participantes concordaram que surgiam novos cabelos (semelhantes aos baby
hairs).

55,00% das participantes concordaram que o seu couro cabeludo estava hidratado.

40,00% das participantes discordaram que o seu cabelo parecia mais espesso nas raizes.
3750% das participantes concordaram que a quebra do cabelo era reduzida durante a
escovagem do cabelo, enquanto 37,50% discordaram.

50,00% das participantes concordaram que o seu couro cabeludo era menos visivel.

45,00% das participantes concordaram que surgiam mais fios de cabelo.

37,50% das participantes concordaram que o numero de fios de cabelo perdidos durante a
escovagem era reduzido.

47,50% das participantes concordaram que o seu cabelo tinha um aspeto mais sauddvel.
45,00% das participantes discordaram que o seu cabelo estava mais limpo.

50,00% das participantes concordaram que o produto reduzia o desconforto no couro cabeludo.
52,50% das participantes concordaram que o seu cabelo estava mais volumoso.

95,00% das participantes nao sentiram qualquer sensacao ou sintoma de desconforto apds a
utilizacao do produto.

90,00% das participantes nao interromperam nem falharam a aplicagdo do produto.

52,50% das participantes gostariam de comprar o produto e 55,00% recomenda-lo-iam a um

amigo.
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5.Dicussao e Conclusao

A queda de cabelo é um processo natural e uma consequéncia do ciclo de vida do mesmo. No entanto,
quando ocorre de forma excessiva, a queda de cabelo pode ser uma preocupacao, podendo influenciar
negativamente a autoimagem das pessoas afetadas, 0s seus relacionamentos pessoais e sociais, e ter
mesmo consequéncias psicoldgicas negativas mais graves, como altos niveis de ansiedade ou até
mesmo depressao (33,37,38).

0 tratamento da alopecia androgenética envolve principalmente intervencoes farmacoldgicas, como o
minoxidil e a finasterida. No caso do efltivio telogénico, nao existem tratamentos médicos especificos,
embora o minoxidil topico possa ser prescrito nas condi¢oes cronicas. No entanto, ambos estao
associados a efeitos colaterais frequentes (45,48), fazendo crescer a procura por produtos cosméticos
naturais e a base de plantas para combater a queda de cabelo. Estas abordagens oferecem beneficios
em termos de disponibilidade, acessibilidade e seguranca (93). Além disso, os ingredientes a base de
plantas podem ser utilizados em combinacao para uma acao bioquimica mais robusta (63).

Os 6leos essenciais sao extratos derivados do metabolismo vegetal e tornaram-se cada vez mais
populares em produtos cosméticos devido ao nimero crescente de evidéncias sobre os seus efeitos
benéficos no couro cabeludo e no cabelo. Os ingredientes ativos dos 6leos essenciais podem penetrar
rapidamente no couro cabeludo e desempenhar um papel muito importante na estimulacao do
crescimento capilar, ao contribuirem para a circulagcao sanguinea nos foliculos capilares, protegendo a
vascularizacao da papila dérmica capilar. Outra contribuicao importante de alguns componentes dos
6leos essenciais para o crescimento do cabelo estd associada ao seu papel no controlo da expressao de
genes especificos associados a regulagao deste processo (94,95).

Este estudo clinico simples, cego e dermatologicamente controlado teve como objetivo avaliar a eficdcia
de um produto cosmético composto por uma combinacao de 6leos essenciais: no crescimento,
densidade e espessura acumulada do cabelo, bem como na proporcao de fios de cabelo na fase
anageénica, avaliados com o equipamento Trichoscan® Smart numa zona do couro cabeludo previamente
rapada; na densidade, volume e brilho do cabelo, avaliados através de uma avaliacao clinica efetuada por
um perito; na queda do cabelo através da contagem do nidmero de fios de cabelo que caem da raiz sob
escovagem padronizada e no teste de tracao capilar através da contagem do nidmero de fios de cabelo
que caem de diferentes partes do couro cabeludo apés um puxao suave, antes e apds 42 e 84 dias de
aplicacao. Além disso, avaliou-se a tolerancia, aceitabilidade, percecao de eficacia e intencao de
utilizacdo/compra futura do produto cosmético, através do preenchimento de um questiondrio de

avaliacao subjetiva apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto. Para isso, foram incluidos 40 individuos

48



P.PORTO [

do sexo feminino, caucasianos, com idades compreendidas entre os 25 e os 55 anos, com diferentes

tipos de couro cabeludo (oleoso, normal e seco) e com alopecia androgenética ou eflivio telogénico.

Os resultados mais relevantes que podem ser concluidos a partir deste estudo sao:

Taxa de crescimento do

cabelo

A nivel do crescimento do cabelo, nenhuma melhoria foi observada apds 42 e 84 dias de
aplicacao do produto experimental. No entanto, estes resultados nao estao totalmente
de acordo com a avaliacao subjetiva das participantes, uma vez que 45,00% e 67,50%
das participantes “concordaram” ou “concordaram plenamente” que o seu cabelo cresceu

mais rapidamente, 42 e 84 dias apds a aplicacao do produto, respetivamente.

Densidade do cabelo

Nao se verificou qualquer melhoria na densidade do cabelo apds 42 e 84 dias de
aplicacao do produto experimental. Todavia, estes resultados nao se encontram em
conformidade com a avaliagao subjetiva das participantes, uma vez que:

— 45,00% e 65,00% das participantes “concordaram” ou “concordam plenamente”
que a densidade da sua massa capilar aumentou, 42 e 84 dias apds a aplicacao
do produto, respetivamente.

— 50,00% e 70,00% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que surgiram mais fios de cabelo, 42 e 84 dias apds a aplicacao do

produto, respetivamente.

Espessura do cabelo

Registou-se uma melhoria na espessura do cabelo apds 84 dias de aplicacao do produto
experimental. Porém, estes resultados nao estao totalmente de acordo com a avaliacao
subjetiva das participantes, uma vez que:
— 35,00% das participantes “concordaram” que a espessura do cabelo aumentou,
42 dias apds a aplicacao do produto.
— 52,50% das participantes “concordaram” ou “concordaram plenamente” que o
seu cabelo estava mais espesso, 84 dias ap6s a aplicacao do produto.
— 30,00% e 55,00% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que a espessura do cabelo pareceu ter aumentado na zona da raiz,

42 e 84 dias ap0s a aplicacao do produto, respetivamente.

Racio

anagénese/telogénese

Observou-se uma melhoria estatisticamente significativa na proporcao de fios de cabelo
na fase anagénica:fase telogénica, ap6s 84 dias de aplicacao do produto experimental,

em 61,11% das participantes. Estes resultados vao de encontro as respostas obtidas no
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questionario de avaliagao subjetiva, uma vez que 60,00% e 70,00% das participantes
“concordaram” ou “concordaram plenamente” que o seu cabelo pareceu estar mais

saudavel, 42 e 84 dias ap6s a aplicagao do produto.

Queda do cabelo

Nao houve nenhuma diminuicao no nimero de fios de cabelo que caem da raiz sob
escovagem padronizada apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto experimental. No
entanto, estes resultados nao estao totalmente de acordo com a avaliagao subjetiva das
participantes, uma vez que:

— 4250% e 6750% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que o seu cabelo estava mais forte, 42 e 84 dias apds a aplicacao do
produto, respetivamente.

— 5250% e 60,00% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que o nimero de cabelos perdidos durante a escovagem diminuiu

I

42 e 84 dias ap0s a aplicacao do produto, respetivamente.

Tracao capilar

Ocorreu uma diminuicao significativa do nimero de cabelos puxados através do teste de
tracao capilar apos 42 e 84 dias de aplicacao do produto experimental. Estes resultados
estao em total conformidade com a avaliacao subjetiva das participantes:

— 5500% e 6500% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que o seu cabelo se tornou mais resistente, 42 e 84 dias apds a
aplicacao do produto, respetivamente.

— 4750% e 70,00% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que a quebra do seu cabelo diminuiu, 42 e 84 dias apds a aplicacao

do produto, respetivamente.

Avaliacao clinica

Nao foi observada qualquer melhoria na densidade e no volume do cabelo avaliados
através de escalas visuais analdgicas, apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto
experimental. Todavia, estes resultados nao estao totalmente de acordo com a avaliacao
subjetiva das participantes, uma vez que:
— 50,00% e 5500% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que o volume do cabelo aumentou logo apds a aplicacao do sérum,

42 e 84 dias ap6s a aplicacao do produto.
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— 4250% e 7250% das participantes “concordaram” ou “concordaram
plenamente” que o seu cabelo se encontrava mais volumoso nas raizes, 42 e 84

dias apds a aplicacao do produto.

Relativamente ao brilho do cabelo, registou-se uma melhoria significativa apds 42 e 84
dias de aplicacao do produto experimental. Estes resultados vao de encontro as
respostas obtidas no questionario de avaliacao subjetiva, uma vez que 70,00% e
60,00% das participantes “concordaram” ou “concordaram plenamente” que o seu

cabelo estava mais brilhante, 42 e 84 dias apds a aplicacao do produto.

Outros resultados relevantes obtidos a partir do questionario de avaliacao subjetiva revelaram que, apds
42 dias de aplicacao do produto, 90,00% das participantes consideraram que o aroma do produto era
agradavel. A maioria das participantes concordou que o produto era facil de utilizar (97,50%), era
rapidamente absorvido (97,50%) e ndo deixava um acabamento gorduroso (85,00%). Apds 84 dias de
aplicacdo do produto, 85,00% das participantes consideraram que o produto era eficaz, 77,50%
concordaram que apareceram mais fios de cabelo na zona da raiz, 75,00% concordaram que surgiram
cabelos novos semelhantes aos baby hairs e 77,50% recomendariam o produto a um amigo.

Além disso, a maioria das participantes nao relatou qualquer sensacao ou sintoma desconfortavel apés
a utilizacao do produto (97,50% e 95,00%, apds 42 e 84 dias de aplicacao do produto, respetivamente).
Com base nestes resultados, o produto experimental foi geralmente bem tolerado pelas participantes,
nao tendo sido registados quaisquer eventos adversos graves.

Os estudos clinicos publicados que foram conduzidos de forma a avaliar o uso de produtos tdpicos
produzidos a partir de uma combinacao de extratos de plantas em individuos com alopecia
androgenética ou eflivio telogénico sao escassos e apresentam limitacoes. Num estudo clinico
publicado em 2018 foi investigada a eficacia da aplicacao de um champ6 e uma solucao de ervas
produzidos a partir de seis extratos de ervas diferentes em 120 individuos (60 homens e 60 mulheres)
com alopecia androgenética ou eflivio telogénico durante 6 meses. As duas formulagdes foram mais
eficazes na reducao da perda de cabelo avaliada através do teste de tracao capilar, em comparacao ao
placebo, em todos os time-points. Além disso, o racio anagénese/telogénese determinado por um
sistema de software sofreu uma melhoria significativa. Desta forma, a utilizagcao concomitante dos dois
produtos teve um efeito sinérgico na melhoria dos parametros medidos (96). Um estudo mais recente
(2024) comparou a eficacia e sequranca de uma combinacao de extratos de ervas chamada Redenyl®

com a solucao de minoxidil a 3% para o tratamento da alopecia androgenética. Um total de 30 homens e
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30 mulheres, com idades entre 18 e 65 anos, foram incluidos e divididos aleatoriamente pelos dois
grupos. Os individuos foram instruidos a aplicar 1 mL da solucao de minoxidil a 3% ou do composto de
ervas duas vezes ao dia durante 24 semanas. Houve uma melhoria clinica significativa em ambos os
grupos, com um aumento na contagem total de fios de cabelo e no indice de massa capilar, emrelacao ao
valor basal. Adicionalmente, nao foram relatados quaisquer eventos adversos e nao existiram diferencas
significativas entre os dois grupos, o que sugere que este extrato herbal pode ser um tratamento
alternativo (97). Evidéncias semelhantes foram encontradas ao comparar uma combinacao de extratos
de ervas designada tonico capilar Hirsuit™ com uma solucao de minoxidil a 3%, embora o tamanho
amostral fosse reduzido (16 homens e 16 mulheres) (98). Um outro estudo focado no efltvio telogénico
crénico analisou a eficdcia de um sérum capilar que continha trés ingredientes ativos derivados de
plantas em mulheres com esta condi¢ao durante 16 semanas. As 64 mulheres incluidas foram alocadas
em dois grupos: o grupo controlo que aplicou apenas um champé neutro e o grupo de tratamento que
aplicou o champé neutro e o sérum capilar em estudo. De uma forma geral, o produto investigacional foi
bem tolerado e foram observadas reducoes significativas na queda de cabelo avaliada através do teste
de tracao capilar e do teste de contagem de 60 segundos. Além disso, as participantes responderam a
um questiondrio de avaliacao subjetiva e relataram uma melhoria significativa no volume, densidade,
forca e espessura do cabelo (37).

No entanto, as variacdes nas formulacdes e nos modos de aplicacao dos produtos, bem como nos
métodos utilizados e na duracao dos tratamentos dificultam bastante a comparacao entre os resultados
obtidos nos vdrios estudos clinicos referidos e os resultados obtidos no presente estudo.

Concluindo, o sérum capilar testado demonstra um efeito no aumento da espessura acumulada do cabelo
e uma tendéncia para que mais foliculos pilosos estejam na fase de crescimento (anagénese) e menos na
fase de repouso (telogénese) apds 84 dias de aplicacao. Além disso, com base na avaliacdo clinica, o
produto investigacional aumenta a ancoragem e o brilho do cabelo apds 42 e 84 dias de aplicacao. Os
beneficios da investigacao clinica sobrepuseram-se aos riscos, dado que o grau de eficacia do produto
experimental foi avaliado e nao foram registados quaisquer eventos adversos graves. Adicionalmente, a
dermatologista que supervisionou o estudo classificou a eficacia geral do produto como muito boa,
considerando que existiram efeitos significativos apds um curto periodo de uso. O enfraquecimento do
cabelo é um dos primeiros sinais percebidos pelas pacientes com esta condicao capilar, portanto, o efeito

do produto no aumento da espessura da fibra é altamente relevante.
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6.Limitacoes e perspetivas futuras

Seriainteressante avaliar os resultados obtidos num maior grupo de participantes e durante umintervalo
de tempo maior, uma vez que o ciclo de crescimento do cabelo é um processo demorado e os estudos de
investigacao sobre a queda de cabelo duram normalmente 6 meses ou mais. Além disso, a existéncia de
2 grupos neste estudo — um grupo controlo com individuos que utilizassem um produto comparador
(placebo) e um grupo experimental com individuos que utilizassem o produto investigacional — seria
vantajoso para determinar a eficdcia do sérum capilar e percecionar os efeitos da auséncia e da presenca
dos ingredientes ativos, respetivamente. No presente estudo, a auséncia do placebo pode ter levado as
participantes a relatarem melhorias no questionario de avaliacao subjetiva com base nas suas
expectativas. Por outro lado, a inclusao de participantes com alopecia androgenética e com efltvio
telogénico pode dificultar a diferenciacao dos efeitos especificos do tratamento para cada condicao.
Considerando que a prevaléncia da alopecia androgenética é mais elevada nos homens, testar o sérum
capilar apenas em individuos do sexo masculino pode oferecer uma abordagem relevante, dado que nao
sabemos se os resultados obtidos no presente estudo podem ser extrapolados para este grupo.

Em relacao aos métodos utilizados, as escalas visuais analdgicas usadas para a avaliacao clinica da
densidade e do volume do cabelo, apesar de serem praticas, sao bastante subjetivas e, por isso, as
pontuacoes atribuidas podem variar entre técnicos. Além disso, pode ser dificil traduzir a percecao visual
numa pontuacao de 0 a100 mm, especialmente no que diz respeito ao volume do cabelo em participantes
como cabeloliso. Apesar de nao ser o objetivo primordial do presente estudo, a avaliacao clinica do brilho
do cabelo poderia ser substituida pela utilizacao de métodos instrumentais, nomeadamente o
Glossymetere o SAMBA Hair.

Investigacoes futuras devem ainda explorar os mecanismos de acao especificos da combinacao de dleos
essenciais no ciclo de crescimento do cabelo de forma a obter uma compreensao mais abrangente do
papel deste sérum capilar como uma alternativa segura e potencialmente eficaz para individuos que

procuram combater a queda de cabelo.

Outros estudos desenvolvidos e consideracoes finais sobre o estagio

Durante o periodo de estagio no Departamento de Estudos de Eficdcia e Seguranca dainovapotek, estive
envolvida na execucao de outros estudos clinicos, nomeadamente:
— Estudo ex vivo para a avaliacao da eficacia de produtos cosméticos nas pontas duplas e na

quebrado cabelo
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— Estudo ex vivo para a avaliacao do efeito de produtos cosméticos nas propriedades sensoriais e
na facilidade de pentear o cabelo

— Estudo in vivo para a avaliacao do efeito de um ingrediente ativo incorporado numa capa de
almofada na qualidade do sono

— Estudo in vivo para a avaliacao do efeito de um produto cosmético na espessura acumulada do
cabelo e na hidratagdo do couro cabeludo

— Estudo in vivo para a avaliacao da eficacia hidratante de produtos cosméticos apds a sua
aplicacao

— Estudo in vivo para a avaliacao do efeito de um principio ativo incorporado num suplemento
alimentar na qualidade de vida de mulheres na menopausa

— Estudo in vivo para a avaliacao do efeito antienvelhecimento de um ingrediente ativo cosmético

Considero que a minha integracao em diferentes estudos, tanto ex vivo como in vivo, com a medi¢do de
diferentes parametros permitiu-me adquirir um vasto conhecimento tedrico e pratico. Numa fase inicial,
tive uma formacao intensiva em investigacao clinica, com especial enfase nas Boas Praticas Clinicas, e
ao nivel da regulamentacao aplicavel aos produtos cosméticos. Posteriormente, aprendi a interpretar
escalas de pontuacao para aavaliacao clinica e a manusear e calibrar agrande maioria dos equipamentos
utilizados nos estudos experimentais realizados para a fundamentacao das alegacdes de produtos
cosméticos, nomeadamente: Corneometer, Cutometer, Sebumeter, Tewameter, Episcan, Trichoscan,
Visioface, Visia-CR e TwinFlash RL. Além disso, o contacto com os colaboradores da empresa e com 0s
participantes dos estudos clinicos foi bastante gratificante e possibilitou 0 aprimoramento de habilidades
sociais importantes, como a empatia, a flexibilidade, a resiliéncia e a capacidade de trabalhar em equipa.
No geral, o estagio na inovapotek superou as minhas expectativas e permitiu-me crescer tanto a nivel
profissional como pessoal. Ganhei ferramentas essenciais para entrar no mercado de trabalho e me

tornar uma profissional de qualidade.
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Anexo
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Questionario de avaliacao subjetiva apds 42 dias da aplicacao do produto

Responda, por favor, a cada uma das seguintes questdes com a opcao que melhor traduz a sua opiniao.

1. De uma forma geral, como avalia o
produto?

a) Muito bom
b) Bom
c) Razodvel
d) Mau
e) Muito mau

2. Considero que o aroma do produto é
agraddvel.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

3. Considero que a aplicacao do produto é
facil/cémoda.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

4. Considero que o produto é rapidamente
absorvido.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

5. Considero que o produto ndo deixa um
acabamento gorduroso.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

6. Considero que o produto é eficaz.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

7. Considero que o meu cabelo esta mais
forte.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

8. Considero que o meu cabelo fica mais
volumoso logo apds a aplicacao do sérum.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

9. Considero que o0 meu cabelo esta mais
volumoso nas raizes.

a) Concordo plenamente

10. Considero que a massa capilar parece
mais densa.

a) Concordo plenamente
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b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente
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b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

11. Considero que o meu cabelo esta mais
espesso.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

12. Considero que o meu cabelo esta mais
resistente.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

13. Considero que o meu cabelo esta mais
brilhante.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

14. Considero que o meu cabelo esta mais
maledvel.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

15. Considero que o meu cabelo cresce
mais depressa.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

16. Considero que a quebra do cabelo
diminui.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo

d) Discordo
e) Discordo plenamente

17. Concordo que aparece mais cabelo na
zona daraiz.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

18. Considero que surgem novos cabelos
semelhantes aos baby hairs.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

19. Considero que o meu couro cabeludo
esta hidratado.

a) Concordo plenamente
b) Concordo

20. Considero que o meu cabelo parece
mais espesso nas raizes.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
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¢) Nao concordo nem discordo
d) Discordo
e) Discordo plenamente
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¢) Nao concordo nem discordo
d) Discordo
e) Discordo plenamente

21. Considero que a quebra do cabelo é
reduzida durante a escovagem.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

22. Considero que o meu couro cabeludo é
menos visivel.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

23. Considero que aparecem mais cabelos.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

24. Considero que o numero de fios de
cabelo perdidos durante a escovagem é
reduzido.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

25. Considero que o meu cabelo tem um
aspeto mais saudavel.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

26. Considero que o meu cabelo esta mais

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

27. Considero que o produto reduz o
desconforto no couro cabeludo.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Na&o concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente

28. Considero que o0 meu cabelo esta mais
volumoso.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Nao concordo nem discordo
d) Discordo

e) Discordo plenamente
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29. Durante os 42 dias de utilizacdo do
produto, sentiu alguma sensacdao ou
sintoma desconfortdvel?

a) Sim
b) Nao

1. De uma forma geral, como avalia o
produto?

a) Muito bom

b) Bom

c) Razodvel

d) Mau

e) Muito mau
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30. Durante os 42 dias de utilizacdo do
produto, interrompeu ou falhou a sua
aplicacao?

a) Sim
b) Nao

Questiondrio de avaliacao subjetiva apos 84 dias da aplicacao do produto

Responda, por favor, a cada uma das seguintes questdes com a opcao que melhor traduz a sua opiniao.

2. Considero que o produto é eficaz.
a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

3. Considero que o meu cabelo esta mais
forte.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

4. Considero que o meu cabelo fica mais
volumoso logo apds a aplicacao do sérum.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

5. Considero que o meu cabelo esta mais
volumoso nas raizes.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

6. Considero que a massa capilar parece
mais densa.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

7. Considero que o meu cabelo esta mais
espesso.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

8. Considero que 0 meu cabelo esta mais
resistente.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente



9. Considero que o0 meu cabelo esta mais
brilhante.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente
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10. Considero que o meu cabelo esta mais
maledvel.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

11. Considero que o meu cabelo cresce mais
depressa.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

12. Considero que a quebra do cabelo
diminui.

a) Concordo plenamente

b) Concordo

c) Discordo
d) Discordo plenamente

13. Concordo que aparece mais cabelo na
zona daraiz.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

14. Considero que surgem novos cabelos
semelhantes aos baby hairs.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

15. Considero que o meu couro cabeludo
estd hidratado.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

16. Considero que o meu cabelo parece
mais espesso nas raizes.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

17. Considero que a quebra do cabelo é
reduzida durante a escovagem.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

18. Considero que o meu couro cabeludo é
menos visivel.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

19. Considero que aparecem mais cabelos.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

20. Considero que o ndmero de fios de
cabelo perdidos durante a escovagem é
reduzido.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
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c) Discordo
d) Discordo plenamente

21. Considero que o meu cabelo tem um
aspeto mais saudavel.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

22. Considero que o meu cabelo esta mais
limpo.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

23. Considero que o produto reduz o
desconforto no couro cabeludo.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

24. Considero que o meu cabelo esta mais
volumoso.

a) Concordo plenamente
b) Concordo
c) Discordo
d) Discordo plenamente

25. Durante os 84 dias de utilizacao do
produto, sentiu alguma sensacao ou
sintoma desconfortavel?

a) Sim
b) Nao

26. Durante os 84 dias de utilizacao do
produto, interrompeu ou falhou a sua
aplicacao?

a) Sim
h) Nao

27. Gostaria de comprar o produto?

a) Semddvida
b) Sim

c) Nao

d) Nunca

28. Recomendaria o produto a um amigo?

a) Semddvida
b) Sim

c) Nao

d) Nunca
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