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Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo urzadzenia laserowego o niskim poziomie
promieniowania w leczeniu lysienia u mezczyzn i u kobiet. Badania
obejmuja wieloosrodkowe, przypadkowe, sterowane urzadzeniami,
podwoijnie Slepe badania w prébach badawczych
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Streszczenie

Znaczenie: Sklonnoéci mezczyzn i kobiet do utraty wloséw
3 powszechnymi, przewleklymi zaburzeniami
dermatologicznymi z ograniczong liczba rozwigzan

leczniczych. W ostatnich latach liczba urzadzen handlowych
wykorzystujacych laseroterapie niskopoziomowa wzrosta,
ale jest za malo danych $wiadczacych o ich skutecznosci.

Cel: Okredlenie, czy leczenie za pomocg niskopoziomowego
urzadzenia laserowego — Grzebienia Laserowego Hairmax,
zatwierdzonego  przez =~ amerykanski =~ Departament
Administrowania Zywnosciag i Lekami, zwieksza gesto$é
wloséw dojrzatych, w przypadku wzorcéw lysienia zaréwno
u kobiet jak i u mezczyzn.

Metody: przypadkowe, podwojnie $lepe, pozorne badania
kliniczne kontrolowane, préby zostaly przeprowadzone na

Trial Registration: All trials were registered with http://www.
clinicaltrials.gov. Trial #1 (registration #NCT00981461), “Treatment
of Androgenetic Alopecia in Females, 9 Beam”; Trial #2
(#NCTO01016964), “Treatment of Androgenetic Alopecia in Females,
12 Beam”; Trial #3 (#NCT00947505) and Trial #4 (#NCT00947219),
“Treatment of Androgenetic Alopecia in Males”.
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urzgdzeniach pracujacych w instytucjach leczniczych jak i
domach prywatnych. W sumie 146 mezczyzn i 188 kobiet
chorych na utrate wloséw bylo przebadanych. W sumie 128
mezczyzn i 141 kobiet poddanych zostalo losowo
przydzielonej grupie postugujacej sie lasercomb (jeden z
trzech modeli) lub urzadzeniem pozorowanym falszywym
w  ukrytych zamknietych  opakowaniach. Leczenie
obejmowalo obszar calej skory gtowy trzy razy w tygodniu
przez 26 tygodni. Terminal gesto$ci wloséw na obszarze
docelowym oceniano na poczatku badania oraz w 16- i 26-
tygodniu zostal uzupelniony oraz analizowany w celu
okreslenia, czy hipoteza sformulowana przed zebraniem
danych $wiadczy, ze leczenie lasercomb powoduje wzrost
terminala gestosci wloséw, byla sluszna. Badanie mialo na
celu, ze pacjenci dostawali zaklejony typ urzadzenia, z

informacjami, ktore s3 dozwolone przez caly okres badania.
Oceniajacy zamaskowane fotografie cyfrowe nie wiedziat,
do ktérej grupy badawczej dany pacjent zostal przydzielony.
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Rezultat: Siedemdziesiat osiem, 63, 49 i 79 pacjentéw
przydzielono losowo w czterech probach do leczenia
laserem z 9-wigzkami promieni grzebienia laserowego u
0s0b plci zenskiej, 12-wiazek promieni lasera do leczenia u
0s0b plci zenskiej, 7-wiazek promieni lasera do leczenia u
mezczyzn oraz 9- i 12- wigzek promieni lasera do leczenia u
mezczyzn, w poréwnaniu z odpowiednim urzadzeniem
pozornym fikcyjnym. U 19 kobiet i u 25 mezczyzn wystapity
bledy obserwacji. Wérod pozostatych 122 kobiet i 103
mezczyzn badanych w analizie skuteczno$ci, $rednia
konicowa liczba wloséw w 26 tygodni wzrosta od wartosci
poczatkowej 0 20,2, 20,6, 18,4, 20,9, i 25,7 na cm2 w
zastosowaniu 9-wigzek promieni grzebienia laserowego u
leczonych pacjentek, 12- wigzek promieni lasera u
pacjentow plci zeniskiej, 7-wigzek promieni grzebienia
laserowego u leczonych mezczyzn, a 9- i 12-wigzek
grzebienia laserowego u mezczyzn, w poréwnaniu z 2,8 (p \
0,0001), 3.0 (str \ 0,0001), 1.6 (p = 0,0017), 9,4 (p = 0.0249) i
9,4 (p = 0,0028) w grupie pozorowane;j falszywej pacjentow
(95% przedzial ufnosci). Wzrost gestoéci wtoséw terminala
byt niezalezny od wieku i plci pacjenta i modelu grzebienia
laserowego. Dodatkowo, wyzszy odsetek pacjentéw
leczonych grzebieniem laserowym zgtaszalo ogélng
poprawe kondycji i grubosci wloséw, spadek wypadania
wloséw w samoocenie, w poréwnaniu z osobami grupy
pozorowanej fikcyjnej. Zadnych powaznych zdarzen
niepozadanych nie stwierdzono u oséb otrzymujacych
promieniowanie grzebieniem laserowym w kazdym z
czterech procesow.

Whioski i znaczenie: Zaobserwowano istotng statystycznie
réznice we wzroscie wloséw terminala, a gestoscia
pomiedzy zastosowaniem grzebienia laserowego i grupy
pozorowane;j fikcyjnej. Brak powaznych zdarzen
niepozadanych. Nasze wyniki sugeruja, ze leczenie laserem
niskiego poziomu moze by¢ skutecznym rozwigzaniem w
leczeniu tysienia u mezczyzn i kobiet. Dodatkowe badania
nalezy uzna¢ jako okre$lenie dlugoterminowych skutkow
leczenia laserowego na niskim poziomie rozwoju i
pielegnacji wloséw oraz do optymalizacji ustawien lasera
modalnosci.

1 Wprowadzenie

U mezczyzn i kobiet wypadanie wloséw bywa czeste i
powszechne, czasem staje si¢ przewlekla choroba
dermatologiczng. U mezczyzn utrata wloséw (MPHL lub
lysienie androgenowe, AGA) dotyka 50% mezczyzn po 50
roku zycia, a wzrost czestotliwosci nasila sie z wiekiem [1].
MPHL charakteryzuje proces dihydrotestosteron zalezny z
miniaturyzacja zaciskowych mieszkéw wlosowych (HF) w
HF vellus [2]. Czestotliwo$¢ i nasilenie lysienia kobiet
(FPHL) réwniez zwigkszaja si¢ wraz z wiekiem, z przewaga
ponad 50% u kobiet w wieku powyzej 80 lat [3].
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Chociaz rola androgenéw w kazdym przypadku FPHL jest
mniej pewna, FPHL réwniez ulegaja pecherzyki
miniaturyzacji [1]. Obecne metody leczenia lysienia
obejmuja miejscowe stosowanie minoksydylu (dostepny w
postaci 2% i 5% roztworu i 5% piany, a czasami w
polaczeniu z innymi skladnikami aktywnymi, takimi jak
tretynoina), finasterydu, dutasterydu (US FDA zaleca je do
leczenia tagodnego rozrostu gruczotu krokowego i
stosowane sg zgodnie ze wskazaniami do leczenia MPHL),
miejscowego ketoconazole, anty-androgendw i estrogenow
(na FPHL) i pecherzykowego przeszczepu jednostkowego
[4]. Ponadto, istnieje wiele suplementéw doustnych i
miejscowo stosowanych, takze jest wiele zabiegow
wspierajacych wzrost i zapobiegajacych utracie wlosow,
ktore sg sprzedawane bezposrednio konsumentom, bez
recepty. W ostatnich latach, laser niskiego poziomu terapii
$wiattem  (LLLT) lub  photobiomodulatorem lub
photobiostymulatorem zostal zastosowany, aby zapobiec
wypadaniu wloséw i stymulowaé wzrost wlosow zaréwno
metodag MPHL jak i FPHL. Istnieje wiele dostepnych na
rynku urzadzen przeznaczonych do uzytku domowego
(codziennie lub kilka razy w tygodniu), ktdre sg stosunkowo
niedrogie w poréwnaniu z obecnym leczeniem
chirurgicznym (transplantacja wloséw). Jednak istnieje
niewiele zweryfikowanych danych na skuteczno$¢ tych
urzadzen [5]. W jednym z opublikowanych badan tylko
siedmiu pacjentéw z lysieniem (6 kobiet i 1 mezczyzna)
oceniano po uzyciu lasera biostymulacyjnego [6]. Badanie
nie bylo pozorowane, sterowane urzadzeniem, a wyniki nie
osiggnely istotnoéci statystycznej. Nowsza, przypadkowa,
podwdjnie $lepa, pozorowana proba odkryla, ze leczenie
urzadzeniem "TOPHAT655" (podobne do helmu
urzadzenie z laserami i diodami emitujacymi $wiatlo)
zwigksza ilo§¢ wypadajacych wloséw w modelu lysienia,
jednakze badanymi byli wylgcznie mezczyzni [7]. Do tej
pory, najbardziej  wszechstronnym  opublikowanym
badaniem byly przypadkowe, pozorowane, podwéjnie $lepe
proby, bedace badaniem klinicznym ze 110 badanymi plci
meskiej ukazujacymi, ze HairMax Lasercomb (Lexington
International LLC., Boca Raton, FL, USA), z
potwierdzonymi przez FDA wlasciwosciami leczenia
lysienia u mezczyzn w tym czasie, bylo skuteczne w
zwiekszaniu gestosci wloséw po 26 tygodniach leczenia [8].
Od tego czasu urzadzenie to zostalo zatwierdzone do
leczenia lysienia androgenowego u kobiet, chociaz
opublikowano tylko jedno badanie wspierajace taka
skuteczno$¢, z ograniczeniami [9]. Przebadano w nim tylko
siedem pacjentek. Wreczono im grzebien laserowy na okres
6 miesiecy uzytkowania i poréwnano ilos¢ wlosow
dojrzalych (terminalnych) na poczatku oraz na koncu
badania. . FDA uwaza LaserComb za urzadzenie medyczne
umiarkowanego ryzyka, w zwigzku z tym, Ze zostalo ono
przeswietlone tylko pod katem bezpieczenstwa, a nie
skutecznosci.
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Z uwagi na powszechne wystepowanie lysienia
androgenowego u mezczyzn i kobiet, jego ograniczong
mozliwo$¢ leczenia, oraz wysokie koszty przeszczepu
wlosow, a takze fatwg dostepnos¢ i fatwo$¢ obstugi urzadzen
domowych stuzacych laseroterapii, wazne jest, aby ustali¢,
czy laseroterapia moze stanowi¢ skuteczng alternatywe dla
leczenia lysienia, zwlaszcza lysienia androgenowego u
mezczyzn, dla ktérych nie zostaly opublikowane zadne
przypadkowe, kontrolowane badania. Celem tego badania
byto okreslenie skutecznosci leczenia lysienia zaréwno u
mezczyzn jak i kobiet przy uzyciu LaserComb, w czterech
przypadkowych,  wieloo$rodkowych,  pozorowanych,
podwdjnie $lepych badaniach prospektywnych. Lacznie
podczas analizy skuteczno$ci przebadano 122 kobiet i 103
mezczyzn po 26 tygodniach leczenia i oceniono 3 modele
grzebieni laserowych.

2 Metody
2.1 Zapisy pacjenta

Protokdét badania zostal oceniony zgodnie z zasadami
dobrej praktyki klinicznej i wytycznymi zatwierdzonymi
przez Institutional Review Boards autoréw (IRBs) lub
Przegladu Chesapeake Research, Inc. Wszystkie badania
zostaly zarejestrowane poprzez http://
www.clinicaltrials.gov. Warunkiem udzialu w badaniach
byla $wiadoma zgoda uczestnika na pismie. Uczestnicy
poddani byli bezptatnym ocenom na poczatku badania i
przy  nastepujacych  zmianach. Otrzymywali  oni
wynagrodzenie przy kazdej wizycie oraz grzebien laserowy
na wlasno$¢ na zakonczenie badania. Badania przesiewowe,
rekrutacja i obserwacja zostaly przeprowadzone w wielu
osrodkach badawczych: Préba # 1 (rejestracja #
NCT00981461),"Leczenie lysienia androgenowego u kobiet,
9 wigzek promieni " Miedzynarodowe Badania
Dermatologiczne, Inc. (Miami, Floryda, USA), Fundacja
Edukacji & Badan, Inc. (Lynchburg, VA, USA); Préba nr 2
(# NCT01016964), "Leczenie lysienia androgenowego u
kobiet, 12 wigzek ": Fundacja Kliniki Cleveland (Cleveland,
OH, USA), Uniwerystet w Minnesocie (Minneapolis, MN,
USA), Universytet Szkoly Medycznej Millera w Miami
(Miami, Floryda, USA); Préba nr 3 (# NCT00947505) i
préba # 4 (# NCT00947219) )" Leczenie tlysienie
androgenowe u mezczyzn ": Dermatologiczne Ustugi
Konsultacyjne (High Point, Karolina Péinocna, USA);
Badania nr 1, nr 3 i nr 4: Badania Skéry Glowy, Inc.
(Austin, Teksas, USA), Specjalistyczna chirurgia laserowa
(Hillsborough, NJ, USA), Centrum Badawcze w Palm Beach
(West Palm Beach, Floryda, USA) , Pelny protoké? testowy
jest dostepny na zyczenie.

2.1.1 Badania nad kryteriami wigczenia /wylgczenia

Aby sta¢ sie obiektem badan, pacjenci musza by¢ zdrowi, w
wieku 25-60 lat, z aktywnym lysieniem androgenowym
(wedtug klasyfikacji Norwood-Hamilton Ila-V u mezczyzn
[10], i klasyfikacji Ludwig/Savin klasyfikacja I-4, II-1, II-2,
lub tysienie czotowe w przypadku kobiet) [11-13] i majace
typ skory Fitzpatrick w skali I-IV [14]. Zebrano informacje
na temat rasy /pochodzenia etnicznego badanych. Pacjenci
nie moga przyjmowaé nastepujacych lekéw w ciggu 6
miesiecy przed badaniami przesiewowymi: minoksydylu,
finasterydu (lub innego leku hamujacego 5-alfa-reduktaze),
ani lekéw o wlasciwosciach anty-androgenicznych (np.
octan cyproteronu, spironolakton, ketokonazol, flutamide,

bikalutamid), miejscowych estrogenéw, progesteronu,
tamoksyfenu, sterydéw anabolicznych, lekéw, ktore
potencjalnie mogg powodowaé nadmierne owlosienie (np,
cyklosporyna,  diazoksyd,  Phenytoin,  psoraleny),

glikokortykosteroidéw doustnych (wziewne glucocorticoids
byty dozwolone), litu, fenotiazyny lub innych lekéw wedtug
rozwagi badaczy. Inne leki wykluczone leki obejmowaly
phytoterapie w przeciagu 8 tygodni, izotretynoiny w ciggu
ostatniego roku, oraz $rodki przeciwzakrzepowe [inne niz
kwas acetylosalicylowy (<325 mg dziennie, ze stalym
przyjmowaniem przez 3 miesigce)]. Pacjenci zostali
wylaczeni, jesli mieli nowotwory w obszarze docelowym w
przeciagu 5 lat, czynne zakazenie na skorze glowy,
przewlekle schorzenia dermatologiczne (np.
tuszczyca, zakazenia) skéry glowy innych niz lysienia,
sktonnoséci do trudno gojacych sie ran lub formowania
bliznowca, problemy z tarczyca lub innymi schorzeniami,
ktére moglyby wplywaé na wzrost wloséw i ich wypadanie.
Zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci,
posiadanie implantowanych stymulatoréw, defibrylatora
lub innego aktywnego urzadzenia implantacyjnego; historia
naduzy¢ narkotykéw oraz/lub alkoholu w ciggu ostatnich
12 miesigcy; lub innych schorze¢ wedlug rozwagi badaczy.
Z badania wylagczono rdéwniez ciezarne kobiety lub
pacjentki planujace zaj$¢ w cigze w trakcie jego trwania
zostaly wylaczone. Pacjenci z historig nadwrazliwosci na
$wiatlo lasera, przeszczepu wloséw, redukcja skalpu,
na$wietlania skory gtowy lub chemioterapii w przeciagu
minionego roku, trwala ondulacjg lub tatuazem, a takze
osoby z wlosami krétszymi niz pot cala lub kolorem wloséw
jasny blond zostaly réwniez wylaczone.

egzema,

2.2 Grzebie# laserowy i narzedzia proby pozorowanej

Ocenie poddano trzy roézne konfiguracje grzebienia
laserowego z podobnymi dawkami lasera. Modele te zostaly
zaprojektowane, aby spelni¢ réznorodne wymagania
marketingowe, a wymogiem FDA byly badania kliniczne
kazdego modelu dla zapewnienia sp6jnosci wynikow.
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7-mio i 9-cio promieniowe grzebienie laserowe (grzebien
laserowy HairMax, Lexington International LLC) emitujg 7
lub 9 czerwonych promieni laserowych ($rednica wigzki <5
mm), przy dtugosci fali 655 nm (£ 5%). 12-sto promieniowy
podwdjny model emituje 6 promieni o dlugosci fali 635 nm
(£ 5%) i 6 promieni przy dlugosci 655 nm (£ 5%). Lasery dla
kazdego urzadzenia byly identyczne w mocy, a czas sesji
leczniczych dostosowano do dawek lasera: 15 min dla modelu
7-mio promieniowego, 11 min dla modelu 9-cio
promieniowego i 8 min dla modelu 12-sto promieniowego.
Dwa urzadzenia pozorne, ktére emitowaly $wiatlo biate z
emitujacych $wiatlo zaréwek diodowych mialy identyczny
wyglad jak 7-mio i 9-cio promieniowe grzebienie laserowe, i
byty stosowane jako préby kontrolne odpowiednio dla 7-mio i
9-cio lub 12-sto promieniowych grzebieni laserowych.

2.3 Projekt badania

Cztery wieloosrodkowe prospektywne badania zostaly
zaprojektowane tak, aby byly prébami przypadkowymi,
pozorowanymi oraz podwojnie $lepymi. W badaniach # 11 #
2, u pacjentdbw z kobiecym lysieniem androgenowym
zastosowano promienie 9-cio wigzkowe (1 #) lub z podwojne
12-sto wigzkowe promienie (# 2) grzebienia laserowego i
pozorowane falszywe urzadzenie. W badaniach # 3 i # 4,
pacjenci z meskim lysieniem androgenowym uzywali 7-mio
(3 #), 9-cio lub 12-sto wigzkowe promienie (# 4) grzebienia
laserowego i pozorowane falszywe urzadzenia. Kazdy
protoko! z badania zostal zatwierdzony przez instytucjonalny
badz Chesapeake IRB. Kazdy Sponsor Badan Klinicznych
potwierdzit ich wykonywanie zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP, jak okre$lone w CPMP / ICH /
135/95), Deklaracji Helsinskiej (z pdzniejszymi poprawkami),
oraz lokalnymi wymogami prawnymi i regulacyjnymi.
Lexington International LLC, jako firma, jest i byla zgodna z
certyfikatem ISO 9001 i ISO 13485 odno$nie standardow
jakosci. Badania kliniczne praktykowane przez Lexington
zostaly skontrolowane przez FDA i s3 potwierdzone ze
zgodnoécia z GCP w FDA. Wszystkie badania byly
zarzadzane i kontrolowane przez Palm Beach CRO (Clinical
Research Organization) i zatwierdzone jako zgodne =z
uznanym protokolem. U pacjentéw, ktdrzy spelnili kryteria
wlaczenia i wylaczenia na wizycie podstawowe na
»docelowym” obszarze dotknigtej skory glowy zostal wybrany
fragment przy uzyciu plastikowego szablonu o wymiarach 25
mm x 25 mm, a wlosy w tym docelowym miejscu zostaly
obciete (25mm 9 25mm). Fragment docelowy zostal nastepnie
oznaczony za pomocg polstalego tatuazu przy uzyciu
profesjonalnych maszyn tatuazu (K.P. Makijaz Permanentny,
Inc., Pomona, CA, USA) i sfotografowany. Kazdy badany miat
nastepnie podawane promieniowanie grzebieniem laserowym
lub urzadzeniem pozorowanym fikcyjnym. Losowo$¢ zostala
wygenerowana przez Eugene R. Heymana (http://
www.erhstats.com), ktéry zastosowal metode SAS PROC
RAND.
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W probach 9-cio i 12-sto wigzkowych u mezczyzn (4),
przypadkowo$¢ zostala wygenerowana w stosunku 1: 1: 1 z
rozmiarem bloku 3. We wszystkich innych badaniach,
losowos¢ byta 2: 1 o wielkosci bloku 3. Grzebienie laserowe
oraz urzadzenia pozorowane fikcyjne, wraz z instrukcjami,
zostaly ~ dostarczcone ~ w  zamknietych,  kolejno
ponumerowanych nieprzezroczystych pakietach oraz byty
dozowane sekwencyjnie. Zaréwno badacze jak i pacjenci nie
znali typu urzadzenia, ktére byto im przekazane na caly
okres badania. Badani zostali poinstruowani, aby
zastosowaé urzadzenie trzy razy w tygodniu, z dang wigzka,
na calej skorze glowy; czas trwania leczenia odpowiedniego
dla kazdego urzadzenia i odpowiadajacych im kontroli
pozorowanych fikcyjnych zostal wlaczony w zamkniete
opakowanie (15 min dla lasera 7 —mio wiazkowego, 11
minut w modelu 9-cio wigzkowym i 8 minut w modelu 12-
sto wigzkowym). Kazdy pacjent byl zobowigzany do
prowadzenia  dziennika  uzytkowania,  ktéry byl
weryfikowany przez badacza w czasie wizyt w gabinecie.
Badanie trwalo 26 tygodni, z klinicznymi wizytami
monitorujacymi w 8, 16 i 26 tygodniu. Ocena dermatologii
glowy, ocena bezpieczenstwa, calosciowe i miejscowe
cyfrowe obrazowanie, wspomagane komputerowo liczenie
wloséw na docelowym obszarze zostaly przeprowadzone
przez badaczy podczas Slepej proby w tygodniu 16. i 26., w
poréwnaniu ze stanem wyjs$ciowym.

2.3.1 Ocena skutecznosci

Zmiana gestosci konicowej wloséw (ilos¢ wloséw / cm2) w
26 tygodni od poczatku badania stosowana byla jako punkt
konicowy do oceny skuteczno$ci leczenia grzebieniem
laserowym u meskich i Zenskich osobnikéw z objawami
lysienia. System Canfield Epilum uzywany byt do cyfrowego
obrazowania miejsc docelowych na poczatku badania oraz
po 16. i 26. tygodniu. Wszystkie zdjecia makro, z 10-mm
paskiem skali podzielonym na odstepy co 0,1 mm, zostaly
oznaczone tylko na podstawie numeru pacjenta i przestane
do internetowej bazy danych. Niezalezny oceniajacy badacz
nie bedacy podlaczony pod badania kliniczne, jedynie
analizowal przestane zdjecia i wykonywal, wspomagajac sie
komputerowo, liczenie wlosow, przy uzyciu
oprogramowania TrichoScience (Nauka o wlosach,
Moskwa, Rosja). Oceniajacy byl chirurgiem przeszczepu
wloséw z 20-letnim doswiadczeniem w ocenie liczby
wloséw i nie byl §wiadomy, do ktérej préby nalezal badany,
a takze tego, czy analizowane zdjecia pochodzity z poczatku
czy tez z pozniejszych okreséw badania. Pacjenci wypelnili
réwniez kwestionariusze samooceny ogélnej poprawy stanu
wypadania i grubo$ci wloséw na wizytach 16- i 26-
tygodniowych.

2.4 Analiza statystyczna

Na podstawie wczesniejszych  danych  testowych,
dotyczacych  uzytkowania  grzebienia  laserowego,
stwierdzono, ze ilo§¢ wlosow dojrzatych od poczatku
badania do konca badania,
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wzrosta $rednio o prawie 30 wloséw / cm2 z odchyleniem
standardowym 18,6 wloséw / cm2. Do obliczania wielkosci
proby, zaktadalo si¢ odchylenie standardowe wynoszace 20
wloséw / cm?2, a réznica leczenia przyjmowata 17 wloséw
/ cm2. W badaniach # 1-3, pacjenci zostali losowo
przydzieleni do 2: 1 alokacji lasercomb:urzadzenia
pozorowane fikcyjne. W badaniu 4, pacjenci zostali losowo
rozlokowani w stosunku 1: 1: 1 alokacji 9-wigzki: 12-wiazke:
urzadzenie pozorowane. Dla rekrutacji badanych, zmienne
ciggle (np. wiek) byly analizowane z jednej analizy wariancji
i zmiennych jako$ciowych w doktadnym tescie Fishera.
Gléwnym kryterium oceny skutecznoéci byta zmiana
gestosci wlosow dojrzalych w strefie docelowej po 26
tygodniach od poczatku badania, oceniona u wszystkich
pacjentéw z grupy wyjsciowej grupy. Grupa pacjentéw na
ktdrych uzyto grzebienia laserowego w poréwnaniu z grupa
na ktorych zastosowano urzadzenia fikcyjne zostala z
dwustronnym testem na poziomie istotnosci 5%. Pierwsza
analiza skutecznosci byla analizg wariancji wspolpracy,
ktory zlicza modelowa gesto$¢ wloséw, w zaleznosci od
grupy traktowania, osrodka badania, wieku (jako zmienng
ciaggla) i typu skéry Fitzpatricka (jako zmiennej
kategorialnej). Wtérnym punktem koncowym byla
kategorialna zmiana gestosci wloséw dojrzatych z poczatku
badania, analizowana przy uzyciu testu Cochran-Mantel-

Haenszela z calkowita liczbg wynikéw podzielong w
zaleznosci od miejsca badania. Test Q Cochrana
przeprowadzal analize jednorodnosci wynikéw w zaleznosci
od plci, rodzaju préby czy modelu Grzebienia Laserowego.
Samoocena Pacjentéw réwniez byla oceniania za pomoca
testu Cochran-Mantel-Haenszela. Sredni wynik testu z
catkowita liczba wynikéw podzielona w zaleznosci od
miejsca badania. Wykorzystano metode DerSimonian-

Lairda do

przeprowadzenia

oceny

jednorodnosci

metaanalizy. Wszystkie analizy statystyczne zlecono STAT-
Tech Services, LLC (Chapel Hill, NC, USA). Do oceny

bezpieczenstwa,

dzialania

niepozadane

zostaly

podsumowane, a kazde zdarzenie oceniano pod wzgledem
czestotliwosci jego wystepowania.

3 Rezultat

3.1 Badana populacja

Lacznie przeswietlonych zostalo 188 kobiet i 146 mezczyzn,
a spoéréd nich 141 kobiet i 28 mezczyzn zostalo
przydzielonych
Laserowego badz urzadzenia pozorowanego. Z tej grupy
badanych, 19 kobiet

losowo do

otrzymania

Grzebienia

Flg(.j 1 .Projlc?hcl)f the fourll ; Study #1
randomized, sham-controlle Female, 9-beam

Study #2
Female, 12-beam

Study #3
Male, 7-beam

Study #4
Male, 9- or 12-beam

trials of lasercomb treatment of I

male and female pattern hair

loss. Dates of recruitments are | 10/28/09 - 02/18/10 |

02/01/10 — 09/28/10

| 08/25/09 - 01/08/10 | | 07/20/09 - 12/11/09 |

indicated "g I I
£ Subjects screened Subjects screened Subjects screened Subjects screened
% N=117 N=71 N=57 N=89
S
£ | | | |
Did not meet criteria Did not meet criteria Did not meet criteria Did not meet criteria
n=39 n=8 n=8 n=10
| Randomized: n=78 | | Randomized: n=63 | | Randomized: n=49 | | Randomized: n=79 |
5
3 9-beam n=53, 12-beam n=42, 7-beam n=33, e
- Sham n=25 Sham n=21 Sham n=16 Sham n=26
< I I I 16 km! Il :
16-week follow-up: 16-week follow-up: 16-week follow-up: -ween=é)sow-up.
n=65 n=57 n=38 9-beam n=21,
9-beam n=43, 12-beam n=39, 7-beam n=24, 12-beam n=22,
Sham n=22 Sham n=18 Sham n=14 Sham n=22
g— Lost to follow-up/ Lost to follow-up/ Lost to follow-up/ Lost to follow-up/
é consent consent withdrawal: consent withdrawal: consent withdrawal:
o withdrawal: n=13 n=6 n=11 n=14
g [ | [ [
26-week follow-up: 26-week follow-up: 26-week follow-up: 263’_";:;:?225\’1' up:
9-beam n=42, 12-beam n=39, 7-beam n=24, 12-beam n=19,
Sham n=21 Sham n=18 Sham n=14 Sham n=21
Lost to follow-up: Lost to follow-up: Lost to follow-up: Lost to follow-up:
n=2 n=0 n=0 n=4
%)
4 I I [
E | Efficacy n=65 | | Efficacy n=57 | | Efficacy n=38 | | Efficacy n=65 |
<
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Table 1 Demographic characteristics of female subjects at baseline for the 9- and 12-beam lasercomb trials

Trial #1 (n = 65)

Trial #2 (n = 57)

9-beam lasercomb Sham p value 12-beam lasercomb Sham p value
Number of subjects 43 22 39 18
Age (years) 0.8261 0.9102
Mean age (SD) 49.3 (9.1) 49.8 (7.3) 48.7 (10.2) 49.1 (8.3)
Median age 52 49 50 49
Range 29-60 37-60 26-61 33-60
Race, n (%) 1.0000 1.0000
Caucasian 39 (90.7 %) 20 (90.9 %) 37 (94.9 %) 18 (100.0 %)
African American 123 %) 0 (0 %) 1 (2.6 %) 0 (0 %)
Native American 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Alaska Native 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Asia/Pacific Islander 2 (4.7 %) 1 (4.5 %) 1 (2.6 %) 0 (0 %)
Other 123 %) 1 (4.5 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Ethnicity, n (%) 0.2773 1.0000
Hispanic or Latino 13 (30.2 %) 10 (45.5 %) 10 (25.6 %) 4 (22.2 %)
Not Hispanic or Latino 30 (69.8 %) 12 (54.5 %) 29 (74.4 %) 14 (77.8 %)
Ludwig/Savin classification, n (%) 0.6513 0.2926
1-4 12 (27.9 %) 3 (13.6 %) 21 (53.8 %) 6 (33.3 %)
1I-1 11 (25.6 %) 7 (31.8 %) 11 (28.2 %) 6 (33.3 %)
1I-2 15 (34.9 %) 9 (40.9 %) 6 (15.4 %) 4 (22.2 %)
Frontal 5 (11.6 %) 3 (13.6 %) 1 (2.6 %) 2 (11.1 %)
Fitzpatrick skin type, n (%) 1.0000 0.7606
I 0 (0 %) 0 (0 %) 2(5.1 %) 0 (0 %)
1I 15 (34.9 %) 7 (31.8 %) 11 (28.2 %) 4 (22.2 %)
111 20 (46.5 %) 11 (50.0 %) 14 (35.9 %) 9 (50.0 %)
v 8 (18.6 %) 4 (18.2 %) 12 (30.8 %) 5(27.8 %)
Mean baseline hair count” (SD) 162.6 (46.2) 155.7 (43.5) 142.2 (40.5) 168.4 (41.1)

* Number of terminal hairs per cm? in the target area
SD standard deviation

kobiet i 25 mezczyzn odpadlo podczas powtdrzonej
obserwacji, pozostalo 122 kobiety i 103 mezczyzn, ktdrzy
ukonczyli przynajmniej jedno badanie powtdrzone.
Sze$édziesigt pie¢ i 57 badanych (122 lgcznie) zostalo
wlaczonych do oceny skutecznoséci dla badan # 1 i # 2
(zenskie proby ocenialy odpowiednio 9-promieniowy i
podwdjny 12-promieniowy grzebien laserowy) (ryc. 1; tabela
1), a38i65 0séb (103 tacznie) zostato wlaczonych do oceny
skutecznoéci dla badan #3 i #4 (meskie proby ocenialy
odpowiednio 7- laserowy grzebien i 9- lub 12-wigzkowy,)
(ryc. 1; tabela 2). Nie stwierdzono istotnych statystycznie
roznic w cechach demograficznych lub cechach wypadania
wloséw miedzy grupg grzebienia laserowego, a grupa
pozorowang w zadnej z czterech préb na poczatku badania
(tabele 1 i 2). Wiek badanych wynosit 25-61 lat, a 94,7% bylo
rasy kaukaskiej. Ostatnie obserwacje przeprowadzono po 26
tygodniach leczenia, przyjetym standardem dla badan
klinicznych wzrostu wlosow.

A\ Adis

3.2 Analiza skutecznosci

Préby badan zostaly zaprojektowane tak, aby byly losowe,
przypadkowe i podwdjnie Slepe. Dane pochodzace z
roznych osrodkéw badawczych zebrano do analizy
statystycznej. Wszystkich przypadkowych pacjentéw, ktorzy
mieli co najmniej jedng ocene wlaczono do analizy
skutecznoéci (Fig. 1). W celu uwzglednienia dalszych
wyeliminowanych  przypadkéw, wszystkie dane s3
przedstawione w ostatecznej obserwacji przeniesionej na
analize kowariancji dla préb badan # 1i # 4.

3.2.1 Podstawowa analiza skutecznosci

W proébie # 1, istotna roznica w zmianie gesto$ci wlosow
dojrzatych w poréwnaniu z poczatkowym pomiarem
zostala zaobserwowana pomiedzy 9-wiazkowym laserem
grzebieniowym, a grupa pozorowang u kobiet, po 26
tygodniach  (p \ 0,0001) (ryc. 2a). Osoby badane
grzebieniem laserowym wykazaly duzo wyzszy wzrost w
gestosci wloséw dojrzatych (terminalnych) w poréwnaniu z
grupa oséb leczonych pozorowanym urzadzeniem ze
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Table 2 Demographic characteristics of male subjects at baseline for the 7-, 9-, or 12-beam lasercomb trials

Trial #3 (n = 38)

Trial #4 (n = 65)

7-beam Sham p value  9-beam 12-beam Sham p value
lasercomb lasercomb lasercomb
Number of subjects 24 14 21 22 22
Age (years) 0.0327 0.7100
Mean age (SD) 47.8 (9.0) 40.9 (9.5) 45.6 (9.3) 47.9 (9.6) 45.9 (10.4)
Median age 48 41.5 50 50.5 47
Range 26-59 25-55 26-58 26-59 30-61
Race, n (%) 1.0000 1.0000
Caucasian 23 (95.8 %) 13 (92.9 %) 21 (100.0 %) 21 (955 %) 21 (95.5 %)
African American 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Native American 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Alaska native 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Asia/Pacific islander 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 1 4.5 %)
Other 1 (4.2 %) 1 (7.1 %) 0 (0 %) 1 (4.5 %) 0 (0 %)
Ethnicity, n (%) 0.6497 0.041
Hispanic or Latino 3 (125 %) 3 (21.4 %) 4 (19.0 %) 1 (4.5 %) 0 (0 %)
Not Hispanic or Latino 21 (87.5 %) 11 (78.6 %) 17 (81.0 %) 21 (955 %) 22 (100.0 %)
Norwood—Hamilton classification, 0.9130 1.0000
n (%)
il 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 1 (4.5 %)
I 10 (41.7 %) 5 (35.7 %) 10 (47.6 %) 10 (45.5 %) 10 (45.5 %)
v 9 (37.5 %) 5 (35.7 %) 8 (38.1 %) 9 (40.9 %) 7 (31.8 %)
\Y 5(20.8 %) 4 (28.6 %) 3 (143 %) 3 (13.6 %) 4 (18.2 %)
Fitzpatrick skin type (%) 0.7904 0.998
I 1 (4.2 %) 0 (0 %) 3 (14.3 %) 2 (9.1 %) 2 (9.1 %)
I 3 (12.5 %) 3 (21.4 %) 9 (42.9 %) 10 (455 %) 9 (40.9 %)
I 12 (50.0 %) 5 (35.7 %) 7 (33.3 %) 8 (36.4 %) 9 (40.9 %)
v 8 (33.3 %) 6 (42.9 %) 2 (9.5 %) 2 (9.1 %) 2 (9.1 %)
Mean baseline hair count” (SD) 211.5 (54.0)  216.6 (34.8) 163.3 (69.4) 151.5 (42.4) 1714 (62.3)
* Number of terminal hairs per cm? in the target area
SD standard deviation
§rednig 20,2 (+ 11,2 odchylenie standardowe [SD]) w  3.2.2 Wtérna analiza skutecznosci
poréwnaniu do 2,8 (+ 16,5 SD) na cm?2 (fig. 2a). Podobna
poprawe w gestosci wlosow dojrzalych zaobserwowano przy ~ Wtdérna analiza skuteczno$ci zawiera kategoryczne

uzyciu 12-wigzkowego grzebienia laserowego w probie #2
(rys. 2b). Kobiety leczone grzebieniem laserowym wykazaly
$redni wzrost gestosci wloséw dojrzalych na poziomie 20,6
(+ 11,6 SD) w poréwnaniu z 3,0 (9,3 + SD) dla grupy
pozorowanej (Rys. 2b). Ogdlnie rzecz biorac, analiza
skutecznosci leczenia wykazala znaczacg réznice w gestosci
wlosow dojrzalych w 26 tygodni od poczatku badania,
pomiedzy grzebieniem laserowym, a pozorowanym
leczeniem (p < 0,0001) w obu grupach kobiecych (rys. 2a,
b). Podobnie, statystycznie istotng poprawe obserwowano w
leczeniu grzebieniem laserowym w poréwnaniu z leczeniem
pozorowanym w obu meskich prébach (Préba # 3, 7-wiazki
grzebienia laserowego vs. proba fikcyjna, p = 0,0017, rys 2c;.
Préba # 4, 9 i 12-wigzek grzebienia laserowego w
poréwnaniu z préba fikcyjna, p = 0.0249 i p = 0,0028 oraz,
dla 9 i 12 wigzek grzebienia laserowego, rys. 2d).

streszczenia i wspolzmienne analizy zmian w gesto$ci
wlosow dojrzalych od poczatku badania. W probie # 1, 41 z
43 (95%) badanych kobiet, leczonych 9-wigzkowym
grzebieniem laserowym, wykazalo poprawe gestosci wlosow
> 5 wloséw / cm2 w 26 tygodniu, podczas gdy tylko 7 z 22
(32%) badanych kobiet z grupy pozorowanej wykazalo
poprawe (p < 0,0001) (Fig. 2e). Dodatkowo, zaden z 43
pacjentdw leczonych grzebieniem laserowym nie wykazywal
zmniejszenia gestosci wloséw w poréwnaniu do 11 z 22
(50%) pacjentéw z grupy pozorowanej falszywej (Fig. 2e).
Analiza danych zebranych po 16 tygodniach wykazata
podobne wyniki. W prébie #2, 37 z 39 (95%) badanych
kobiet leczonych 12-wigzkowym grzebieniem

A\ Adis
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Fig. 3 Male and female pattern
hair loss before and after
lasercomb treatment. Global
photographs of a female subject,
at baseline (a) and after

26 weeks (b) of the 12-beam
lasercomb treatment.
Macrophotographs of a male
subject, at baseline (c) and after
26 weeks (d) of the 9-beam
lasercomb treatment. Increased
hair count through conversion
of vellus or intermediate
follicles to active follicles
producing terminal hair (ovals)
or resting telogen to active
anagen follicles (rectangles) is
highlighted

3.2.4 Meta-Analysis of the Effects of Lasercomb Model,
Study Duration, and Gender
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pomiedzy zastosowaniem grzebienia laserowego, a
urzadzenia fikcyjnego podczas leczenia , co bylo bardzo
istotne statystycznie (p < 0,0001).



Lasercomb Treatment of Male and Female Pattern Hair Loss

Wryniki oceny jednorodnoscinie byly statystyczne (p =
0,6188). Wyniki te pokazuja, zew poroéwnaniw leczeniem
fikcyjnym, leczenie za pomocg grzebienia laserowego
skutkuje istotnym statystycznie wzrostem w gesto$ci
wlosow dojrzalych niezaleznie od préby, modelu
grzebienia laserowego (7- i 9-wiazek 655 nm + 5%, a laser z
12 wigzek 635 nm i 655 nm * 5%) czy plcig badanego.

Przed i po wykonaniu zdjecia catosci gtowy fotografie
(rys. 3a, b) i makro fotografie (rys. 3¢, d) wykazaly wzrost
gestosci wloséw dojrzatych, najprawdopodobniej poprzez
przeksztalcenie wloséw meszkowych lub posrednich
mieszkéw w mieszki wloséw dojrzatych.

Podsumowujgc,  analizy = skutecznoéci  wykazaly
statystycznie znaczacy wzrost koncowej gestosci wltoséw po
26 tygodniach leczenia grzebieniem laserowym w
poréwnaniu ze stosowaniem pozorowanego urzadzenia.
Srednie zwickszenie gesto$ci wlosow dojrzalych byto wyzsze
(istotnie statystycznie) u o0séb poddanych leczeniu
grzebieniem laserowym niz w grupie pozorowanej fikcyjnej.
Dodatkowo, wyzszy odsetek pacjentow leczonych
grzebieniem laserowym pokazal kategoryczng poprawe
gestosci wloséw (>5 wlosy / cm2) w 26 tygodniu, w
poréwnaniu z zastosowaniem urzadzenia pozorowanego
fikcyjnego. Taka poprawe obserwowano we wszystkich
czterech badaniach, niezaleznie od pici i wieku i niezaleznie
od modelu grzebienia laserowego. Wyzszy odsetek
pacjentéw leczonych grzebieniem laserowym zglaszalo
ogolng poprawe kondycji i grubosci wypadania wloséw oraz
zmniejszong  czgstotliwos¢  wypadania
samoocenie, cho¢ wyniki nie zawsze osiagnely istotnosci
statystyczne.

wlosow  w

3.3 Bezpieczenistwo i tolerancja

Nie odnotowano zadnych powaznych niepozadanych
zdarzen u badanych osobnikéw leczonych grzebieniem
laserowym w zadnej z czterech prob. Zglaszane dolegliwosci
wynikajace z leczenia grzebieniem laserowym zwigzane byty
z suchoscig skory (5,1%), $wiadem (2,5%), delikatno$cia
skéry glowy (1,3%), podraznieniem (1,3%), miejscowym
odczuwaniu ciepla (1,3%). U zadnej z oséb nie wystapilo
dziatania  niepozadane, ktére doprowadzilyby do
przerwania stosowania urzadzenia lub przerwania badan.
Brak zdarzen niepozadanych mial wpltyw na wykorzystanie
urzadzenia w badaniach. Nie stwierdzono istotnych réznic
pomiedzy niepozadanymi dzialaniami w urzadzeniach
roéznego typu.

4 Dyskusja

Lysienie moze dotyczy¢ do 70% mezczyzn i 50% kobiet w
pewnym momencie ich zZycia [3, 4]. Nastapila pilna
potrzeba okreélenia, czy urzadzenia domowe LLLT, ktére sg
szeroko promowane w leczeniu MPHL i FPHL, pomimo
kilku przypadkowych, sterowanych badan, mogg stanowic¢

skuteczng alternatywe dla pacjentéw ze stwierdzonym
tysieniem, zwlaszcza pacjentéw plci zenskiej. W badaniu tym
wykazali$my, ze 26 tygodni leczenia zaaprobowanym przez
US FDA grzebieniem laserowym HairMax, w poréwnaniu z
leczeniem pozorowanym, poskutkowalo statystycznie
istotnym wzrostem w gestosci wloséw dojrzalych. Nasze
wyniki nie tylko zweryfikowaly skuteczne leczenie MPHL
podawane uprzednio [8], lecz takze wykazaly skuteczno$é
leczenia u osobnikéw zenskich i wykazano, ze skuteczno$¢
leczenia byla niezalezna od konfiguracji laserowych. Brak
powaznych niepozadanych zdazenn u dowolnego pacjenta
leczonego grzebieniem laserowym w Zadnej z czterech prob.

ZaobserwowaliSmy wzrost gestosci wloséw dojrzatych
prawdopodobny zaréwno poprzez konwersje mieszkdw
wlosowych w aktywne mieszki produkujace wlosy dojrzale,
jak réowniez poprzez konwersje nieaktywnych mieszkow
telogenowych w aktywne mieszki anangenowe (rys. 3¢, d).
Dokladne mechanizmy takiej konwersji przez LLLT
pozostaja nieznane. Powszechnie stosowany LLLT obejmuje
dlugo$¢ fali 500-1,100 nm i dostarczaja czestotliwos¢ 1-4 J /
cm2 z czestotliwoscig mocy 3-90 mW / cm2, i wykazaly
korzystne dziatanie w réznych warunkach, wilaczajac w to
gojenie sie ran, fagodzenie bolu stawdw, zapalenie §luzéwek i
problemy skérne [15-22]. Na podstawie eksperymentu
anegdotycznego, zasugerowano, ze LLLT o ustawieniach
650-900 nm dlugoéci fal w 5 mW, jest skuteczna opcja
lecznicza dla pacjentéw obojga plci, cierpigcych na
wypadanie wloséw([23], cho¢ kompleksowych badan
oceniajacych modalnos¢ lasera brakuje. Podczas gdy
dokladny mechanizm pobudzania wzrostu wloséw przez
LLLT pozostaje nieznany, LLLT zostalo zaproponowane, aby
przyspieszy¢ mitoze [24] i moze stymulowaé komorki
macierzyste HF lub aktywowa¢ mieszkowe keratynocyty.
Dodatkowo, $wiatlo laserowe moze zmienia¢ metabolizm
komorek poprzez zdjecie dysocjacji hamujacego tlenek azotu
z oksydazy cytochromu c [25] (jednostka IV w lancuchu
oddechowym mitochondrii), co powoduje zwickszona
produkcje ATP i aktywno$¢ komérkows [26]. Ponadto
wywoluje zapalenie, ktére moze by¢ jednym z potencjalnych
mechanizméw stymulacji wzrostu wloséw przez LLLT w
AGA [27-32]. W badaniach in vitro i in vivo LLLT wykazano
zmniejszone zapalenie prostaglandyn E-2 [32] i cytokin
prozapalnych [30] i dla kontrastu, wzrost przeciwzapalnych
transformujgcych  czynnikéw cytokin i
interleukin-10 [27, 28]. Wryniki niniejszego badania s3
zgodne z poprzednim badaniem mezczyzn z AGA, za
pomoca 9-wigzkowego grzebienia laserowego, przez Leavitta
[8]. Oba badania wykazaly wyzszy wzrost gesto$ci wlosow
dojrzatych w leczeniu grzebieniem laserowym w poréwnaniu
z urzadzeniem pozorowanym, co bylo istotne statystycznie, i
tworzy pozytywny profil bezpieczenstwa urzadzenia.

wzrostu
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Jednak obecne badania zarejestrowaly badanych obojga plci
i testowaly zakres konfiguracji lasera (8 min leczenia dla
modelu 12-wigzek, 11 min dla modelu 9-wigzek, i 15 min
dla modelu 7-wigzek, tak, ze trzy modele uzyskaly podobne
dawki lasera w leczeniu), co czyni go bardziej
kompleksowym badaniem. Od kiedy odkrylismy, ze
grzebien laserowy potrafi by¢ réwniez skuteczny we
wspomaganiu zwiekszania ilosci wloséw dojrzatych u
badanych kobiet, czujemy, ze nie mozemy pozwoli¢ sobie
na bezpoérednie poréwnywanie naszych wynikéw z innymi
badaniami na kobietach (n = 7), gdyz poczatkowe liczby
wloséw byly zbyt odmienne (71-307 / cm2 w poréwnaniu z
8-32 / cm2) [9]. Ostatnie badania opisaly wysoka
skutecznoé¢ leczenia MPHL za pomocg urzadzenia
laserowego niskiego poziomu podobnego do helmu,
zwanego TopHat, w przypadkowej, podwdjnej Slepej,
kontrolowanej probie badania [7]. Podczas gdy badanie
TopHat trwalo 16 tygodni z leczeniem kazdego dnia co w
sumie dato 60 zabiegdéw (w poréwnaniu do 78 zabiegow, w
naszym badaniu grzebienia laserowego), dawki lasera
podczas leczenia, w badaniu TopHat byly znacznie wyzsze
(uzyto 21 jednostek lasera o sile 5 mW).

Dalsze badania s3 wymagane w celu optymalizacji zdolnosci
leczniczych lasera i schematu leczenia dla wzrostu i
pielegnacji wloséw. Wzrost gestos$ci wlosow dojrzalych na
cm2 obserwowany w naszym badaniu jest poréwnywalny
do tego zaobserwowanego podczas 6-miesigcznej
kontrolowanej préby losowej, przeprowadzonej przez
badacza z brakiem wiedzy na temat stosowanego
urzadzenia 5% roztworem minoksydylu w lysieniu
androgenowym u mezczyzn [33], ale nizszy niz w 48-
tygodniowym badaniu za pomocg 5% i 2% roztworu
minoksydylu stosowanego miejscowo w meskim [34] i
kobiecym lysieniu androgenowym[35]. Nasze wyniki
istotnie zwiekszyly liczbe dojrzalych wloséw i sg
poréwnywalne do leczenia finasterydem 1 mg / dzien w
niektérych przypadkach meskiego tysienia androgenowego
MPHL [36,37], ale mniej skuteczne niz w dluzszych
badaniach [38].

Laseroterapia moze stanowi¢ obiecujaca opcje leczenia dla
pacjentow, ktdrzy nie reaguja ani na leczenie finasterydem,
ani na leczenie minoksydylem, a ktérzy nie chcg poddac si¢
transplantacji wtoséw. Dodatkowo, podczas gdy miejscowo
zastosowany roztwor lub pianka z zawartoéciag minoksydylu
jest szeroko stosowany w leczeniu lysienia i jest ogélnie
dobrze tolerowany [39], proba musi by¢ stosowana jeden
lub dwa razy dziennie, i w kontakcie z glowa, przez co
najmniej 4 godziny. . Takie zastosowanie moze by¢
niepraktyczne dla wielu uzytkownikéw, co prowadzi do
nieprzestrzegania zasad stosowania przez pacjenta i
zmniejszenia skutecznodci. Jako alternatywa, zabieg przy
uzyciu grzebienia laserowego jest bezpieczny i latwy do
zastosowania, z 8-15 min leczenia trzy razy w tygodniu, i
nie pozostawia osadu na skdrze glowy.
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Taka fatwo$¢ obstugi grzebienia laserowego moze prowadzié
do lepszego przestrzegania zasad leczenia przez pacjenta i
poprawe skutecznosci. Dalsze badania beda modulowa¢
zdolnosci lecznicze grzebienia laserowe i schematy leczenia,
ktére pomoga zoptymalizowaé stymulacje wzrostu wloséw i
utrzymanie przez laser niskiego poziomu promieniowania.

5 Whnioski

W czterech  przypadkowych,  podwdjnie  Slepych,
kontrolowanych badaniach pozornie falszywych przypadkow
tysienia androgenowego u mezczyzn i kobiet wykrylismy
statystycznie istotny wzrost gestosci wloséw dojrzatych po 26
tygodniach leczenia grzebieniem laserowym w poréwnaniu z
pozorowang fikcyjng probg leczenia. Taka poprawa byla
niezalezna od wieku i plci pacjenta, i niezalezna od modelu
grzebienia laserowego gdy dostarczane byly podobne moce
dawki lasera. W wyzszym odsetku leczonych Lasercomb
odnotowano ogdlna poprawe kondycji wypadania wloséw, a
takze poprawy grubosci i gesto$ci wloséw w samoocenie
badanych, cho¢ wyniki nie zawsze osiagaly istotnos¢
statystyczng. Wzrost liczby dojrzalych  wloséw  byla
poréwnywalna do krétkoterminowych badan z miejscowym
zastosowaniem 5% roztworu minoksydylu roztworu oraz
finasterydu w dawce 1 mg / dzien, ale mniej skuteczna niz w
dluzszym okresie (> roku) badan. Konieczne sa dalsze
badania kliniczne w celu okreSlenia optymalnego czasu
trwania leczenia, czasu trwania odpowiedzi, korzystania z
grzebienia laserowego w innych przypadkach lysienia.
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