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Summary
The study of Novophane Shampoo efficiency in the contact dermatitis

The efficiency of Novophane Shampoo in the allergic and inflammatory reaction of scalp
have been evaluated in this study. The Novophan Shampoo high quality effects were
demonstrated by moisturizing and calming action, which have been controlled by the allergic
inflamation in the contact dermatitis of scalp in comparasion with other shampoos (Skin-cap
Shampoo). This effect was determinated by the pharmacological particularities of Novophan
Shampoo.

Rezumat

A fost studiat efectul clinic al preparatului Novophane Shampoo in terapia reactiilor
alergice si inflamatorii ale scalpului. Novophane Shampoo a demonstrat un efect hidratant si
calmant calitativ cu eficacitate clinicd inaltd, ce asigura controlul asupra inflamatiei alergice in
dermatita de contact a scalpului comparativ cu alte preparate cheratoregulatoare (Skin-Cap
Shampoo). Aceste efecte sunt determinate de particularitatile farmacologice a preparatului
Novophan.

Actualitatea

Dermatita de contact este o reactie de hipersensibilitate de tip intarziat, mediata celular de
limfocite (tip IV), produsd de celule imune dupa o iritatie a pielii, cauzatd la randul ei de
contactul direct si repetat cu anumite chimicale, cosmetice, metale, medicamente sau adezivi,
plante etc.

Prin incidenta in crestere, dermatita de contact (DC) constituie o problema importanta de
sandtate publica. Raspandirea ei este favorizatd de multipli factori economici, sociali si
individuali aparitiei sau disparitiei unor antigene de contact, precum si in cazul aplicarii unor
mijloace de protectie colectiva sai individuald. Incidenta DC in SUA este de 13,2 la 1000
populatie. Potrivit datelor OMS, DC se intdlneste la 5% pand la 10% din populatia globului
pamantesc. DC constituie 10% din toate bolile cutanate si 90% din bolile cutanate profesionale.

DC poate fi cauzata de actiunea repetata asupra pielii a diferitor iritanti. Cei mai cunoscugi
iritanti sunt: para-fenilendiamina folosita in vopseaua pentru par si pentru blanuri, la prelucrarea
pielii, la fabricarea cauciucului §i in tipografie; compusii cu nichel, adesea utilizati in fabricarea
bijuteriilor si a ceasurilor de mand; compusii din cauciuc, inclusiv latexul; etilendiamina, un
conservant din cremele pentru piele si din solutiile oftalmice; bicromatii, folositi In calitate de
coloranti textili, in vopsele si la prelucrarea pielii; formaldehida, gésitd in produse cum ar fi
colorantii pentru imprimeuri textile, substantele pentru lustruire, tencuielile, hartia, carpetele,
izolatiile cu spuma, materialele de constructie si mobilierul.

Alergenii cauzali ai DC sunt de provenienta diferitd - de la produse naturale sau metaboliti,
la substante chimice cu structurd si folosintd variatd, in majoritate substante cu greutate
moleculard micd. Ele au trasatura haptenelor, si anume capacitatea de a se cupla cu proteinele din
organism, pentru a forma antigene complexe capabile sd inifieze un raspuns imun.

In raport cu etiologia si mecanismele fiziopatologice implicate se descriu 2 tipuri de DC:

1. Dermatita simpla (DCS) sau de iritatie (inflamatorie).

2. Dermatita alergica de contact (DAC).
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Aceste 2 tipuri ale DC au diferite mecanisme patogenetice de dezvoltare. DCS se realizeaza
prin mecanisme neimunologice, iar DAC se dezvoltd prin reactie imunologica specificd de
hipersensibilitate intarziata, tipul IV, mediatd celular (de limfocite). Cercetarile recente au
clarificat Tn mare parte mecanismul patogenetic. A fost dovedit rolul celulelor epidermice -
keratinocitele, celula Langerhans, melanocitele - in recunoasterea alergenului de contact in
secretia si activarea unor mediatori responsabili de declansarea reactiei inflamatorii,
caracteristicd DAC. Sensibilizarea alergicd de contact presupune existenta unei haptene.
Complexul haptena-proteind purtatoare se fixeaza de celule prezentatoare de antigen, care pun in
contact alergenul cu celule imunocompetente de tip T limfocite. Limfocitele T (LT) produc o
varietate de citokine cu rol de mediatori in inducerea inflamatiei, denumite interleukine (IL).
Citokinele epidermice (IL; si ILg) sunt hemotaxice pentru LT si pot provoca leziuni ale celulelor
epidermice pe diferite cdi. Un rol in producerea leziunii cutanate revin si altor mediatori, cum
sunt histamina, polipeptidele (biologic active), fractiunile de complement, enzimele lizosomale
etc.

Asadar, DC este legatd de afectarea directd a epidermului de catre agenti iritanti, cu
eliberarea de mediatori ai inflamatiei si a factorilor hemotaxici care duc la dilatarea vaselor
(eritem), diapedeza lichidului In derma si epidermis (edem si urticd), cu infiltratie limfocitara, si
ulterior, neutrofilica.

Aspectul clinic al DC este determinat de intensitatea expunerii la alergeni si reactivitatea
individuala a pacientului. Sensibilizarea organismului poate apdrea peste cateva zile, saptdmani,
dar uneori si cateva luni dupa expunerea la alergeni si, de obicei, se pastreazd timp indelungat.

DC se manifesta clinic prin edemul pielii, eritem, uneori cu eruptii veziculo-buloase,
cruste, prin descuamatie localizate in zona de contact cu alergenul cauzal. Aparitia leziunilor la
distantd de focarul initial este caracateristica numai pentru DAC. In pofida unor deosebiri, intre
manifestdrile DCS si DAC, constatarea diagnozei in baza tabloului clinic de obicei e dificil.
DAC, 1n etapa eruptiilor, poate Tmbraca aspectul clinic al eczemei endogene, deosebindu-se de
aceasta prin debutul sau, localizat pe suprafetele expuse noxei profesionale. Diagnosticul clinic
se bazeazd pe datele anamnestice si pe examenul obiectiv al bolnavului. Istoricul bolii va urmari
debutul, localizarea initiald a leziunilor primare si a leziunilor secundare, evolutia si simptomele
subiective, care le insotesc. DC evolueaza 1-3 saptamani dupa excluderea contactului cu
alergenul cauzal, dar uneori capatda evolutie cronicd. De obicei se cronicizeaza DAC
profesionald. Se vor cere date privind posibilitatea expunerii la un alergen de contact in mediul
profesional sau extraprofesional. De pilda, DAC, in regiunea scalpului, poate aparea dupa
contactul cu solutii folosite la ,,permanent rece” a parului, ce contin derivatii acidului glicolic,
nitrat de argint, formalina, parafenildiamina. Ameliorarea in timpul zilelor de odihnd si concediu
poate confirma caracterul profesional al maladiei.

Datele examenului clinic se completeaza cu testarea cutanata in toate cazurile in care se
presupune existenta unei sensibilizari de contact. Testarea epicutanata constd in aplicarea pe
piele a unei foite de hartie de filtru, imbibatda cu alergen, si fixarea ei printr-un pansament
oclusiv, care ce mentine 48 ore. Schematic un test epicutanat este compus din 3 elemente: 1.
stratul de material absorbant, imbibat cu alergen; 2. un strat izolat impermeabil din celofan sau
foitd de aluminiu. 3. materialul adeziv care asigura fixarea tesutului. Substanta testatd se aplica in
concentratii care sa excluda reactii de iritatie. Locul testarii este regiunea toracica posterioard sau
partea internd a antebratelor. in functie de rezultatele testului, la recomandarea International
Contact Dermatitis Research Group, se foloseste o anumita notare. Testarea cutanatd permite
depistarea starii de sensibilizare alergica de contact in majoritatea cazurilor. Pot fi reactii fals
pozitive cauzate de factori individuali si mai putin de metoda de testare folosita. Reactiile fals
negative sunt consecinta unei insuficiente patrunderi a alergenului in piele, posibil din cauza
concentratiei reduse.

Totusi, un test epicutanat pozitiv demonstreaza ca acel test are o sensibilitate alergica fata
de alergenul respectiv, dar nu si, iIn mod necesar, faptul ca aceastd substantd este si cauza
manifestarilor clinice. La aprecierea cazului se va lua in considerare anamneza si datele
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examenului clinic.

Tabelul 1
Principalele alergene de contact
Denumirea Sursa
I. Saruri ale metalelor grele:
- Cromul (compusi hexavalenti) trioxid, - Ciment, coloranti, chimicale
cromati, bicromat K
- Nichel: metalul sau compusi: clorura, - Bijuterii, coloranti
sulfatul Ni
- Mercur: saruri anorganice $i organice - Pesticide, antiseptice, conservanti
- Cobalt: 1n aliaje cu nichel, al{i compusi - Ciment, coloranti
- Aur: clorura de aur, metalul - Bijuterii
I1. Amine aromatice:
- Parafenilendiamina, p. Aminobenzen - Coloranti, medicamente, cosmetice,
derivati a. paraminobenzoic chimicale, foto, antioxidanti, cauciuc
etc.
- Mercaptobenzoziazol - Ind. Cauciucului
- Thiuramdilsulfit (tetrametil-thiuram - Medicamente, agenti antimicrobieni,
disulfit) ind. cauciucului
- Isopropril aminodifeni amina - Antioxidant ind. cauciuc, uleiuri
- Fenilbetanaftielena - Antioxidant cauciuc, uleiuri
- Esteri ai acid.hidroxibenzoic - Ag. antimicrobieni, cosmetice,
medicamente
- Fenothiazine (Clorpromazina) - Medicamente
- Hidrochinone halogenate - Antiseptice, medicamente
- Salicylamide halogenate - Medicamente (antimicotice)
- Derivati de piperazina - Medicamente (teofilina)
- Compusi fenolici (Resorcinol, - Antiseptice, antioxidanti, chimicale,
pirocatechol,hidrochinona) foto, medicamente
- Derivati acid glicolic - Cosmetice (solutie permanent rece)
- Nitroclorbenzen - Medicamente (cloramfenicol)
- Benzochinone - Plante (Primula obconica)
- Sesquiterpene, lactone - Plante
- Ragsini epoxidate - Subst. adezive
- Balsan Peru, Terebentina, Colofoniu - Medicamente, subst. adezive, solventi
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Tabelul 2
Unele teste diagnostice epicutanate folosite in DC

Sursa Proba de aplicatie Proprietiti incrucisate
1. Vopsea de par, vopsea de tesaturi si | Sol. 2% fenilendiamin Vopsele aniline
blanuri benzocain
2. Mijloace de igiend a pielii si parului 2% Cvatermium-15 Formaldegid

3. Aromatizatori de ruj (de buze) | Balzam peruan - 25
(extracte de benzoin) si unele produse
alimentare (coaja de citrice, corita,
vanilia)

4. Bijuterii 2,5% sulfat de nichel

Tratamentul DC trebuie insotit de indepartarea agentului etiologic sau cu excluderea
acestuia: evitarea contactului initial si prelungit cu agentul sensibilizant prin indepartarea lui de
pe tegumente, folosirea corecta a echipamentului de protectie, etc.

In formele acute tratamentul general se bazeaza pe corticoterapie generala si local, terapie
simptomaticd antipruriginoasa cu tratamente externe specifice. In caz de DC a scalpului dupa
intrebuintarea solutiilor pentru ,,permanent chimic” al parului, vopsele de par etc., sunt indicate
preparate cheratoregulatoare ce asigura controlul asupra reactiilor alergice si inflamatorii.

Novophane-sampon este un cheratoregulator pentru tratamentul dermatitei seboreice,
sebopsoriasisului, reactiilor inflamatorii si alergice ale scalpului, matretei.

Tabelul 3

Componentele active ale preparatelor Novophane Shampoo si Skin-Cap Shampoo

Novophane | Skin-Cap Efectele

1. Pirocton Olamin + + Actiune antimicoticd §i  bactericida,
reduce descuamarea si iritarea pielii
scalpului. Are actiune de lunga durata.

Zinc Pzrithione + + Actiune antiinflamatoare, antibacteriana
si antigfungica. Actiunea antibacteriana
se manifestd Tmpotrivda unui sir de
microorganisme patogene (streptococi,
stafilococi, proteusuri, bastonase)

0,5% Acid Salicylic + - Reduce descuamarea pielii scalpului

Extract de jneapan + + Posedda  proprietdti  antiseptice  si
reductoare, reduce caderea parului si
stimuleaza cresterea lui

Mod de intrebuintare: se aplica prin maséri usoare pe parul si pielea uda a scalpului, se face
spuma si se lasa pe 4-5 minute. Frecventa aplicarii depinde de severitatea descuamadrii, si e de
minimum 2 ori pe sdptamana.

Contraindicatii: intoleranta la oricare dintre componentele preparatului.

Actualmente pe piata farmaceuticd in Moldova se gisesc mai multe preparate cu efect
cheratoregulator, cum ar fi: Novophane Shampoo, Skin-Cap Shampoo, Friderm Shampoo etc.,
cea ce face dificila alegerea preparatelor.
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Scopul
Aprecierea eficacitatii clinice si sigurantei preparatului Novophane Shampoo in terapia DC
a scalpului, comparativ cu preparatul Skin-Cap Shampoo.

Material si metode

Studiul a fost efectuat la baza sectiei de Alergologie a IMSP Spitalul Clinic Republican si a
6 cabinete alergologice din republica. In studiu au fost inclusi 30 pacienti cu dermatita de contact
(cu afectarea preponderenta a scapului) (femei — 26, barbati — 4; varsta medie — 38 ani).

In primul lot (15 persoane) au fost inclusi pacientii ce au aplicat pe pielea scalpului
samponul Novophane (Franta) de 2 ori pe sdptdmana, timp de 1 luna. Lotul II a fost format din
15 pacienti ce au aplicat pe pielea scalpului samponul Skin-Cap (Spania) de 2 ori pe sdptamana,
timp de 1 lund. Practic toti pacientii prezentau manifestari clinice specifice nozologiei date.
Durata anamnezei depasea mai mult de 1 an.

Tabelul 4
Simptomele pacientilor cu DC (preponderent a scalpului)
Schimbarile pielii scalpului Nr. de bolnavi (30)

Abs. %
- Prurit si iritatie 30 100
- Hiperemie, edem 20 66
- Inflamatie, exudatie 5 16
- Descuamare 28 93
- Matreata 30 100

In studiul nostru toti 30 de pacienti cu DC a scalpului au primit tratament cu
cheratoregulatoare locald (sampon), in conditii de ambulator, si rezultatele tratamentului au fost
efectuate dupd 1 luna.

Criteriile eficacitatii clinice a preparatelor cheratoregulatoare Novophane sampon si Skin-
Cap sampon.

1. Evaluarea specificitatii subiective a eficacitatii Novophane sampon si Skin-Cap sampon

s-a efectuat dupa:

- ancheta specializatd: aprecierea manifestarilor DC a scaplupui pana si dupa
tratament;

- zilnicul completat de pacient (la fel, mai bine, mai rau, evolutie trenantd a
procesului);

- inceputul actiunii preparatului (rapid, analogic, lent) fata de alte preparate
cheratoregulatoare;

- expresia simptomelor cutanate ale DC a scalpului (edem, infiltratie, lichenificare,
excoriatie);

- expresia senzatiilor subiective: prurit, algii, arsuri;

- necesitatea in tratamentul antiinflamator de baza (glucocorticosteroizi);

- reactii adverse la administrarea preparatelor cheratoregulatorii.

2. Evaluarea obiectiv-specifica a eficacitatii tratamentului s-a efectuat:

- prin determinarea cu ajutorul testelor cutanate a sensibilitatii la alergeni ,,cauzali”;

- dupd nivelul IgE totale in serul sanguin;

- dupa nivelul complexelor imune circulante si cantitdtii de eozinofile in sangele
periferic.

Rezultate si discutii
Rezultatele analizei anchetelor speciale conform manifestarilor DC a scalpului pana s dupa
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aplicarea topicd 1n regiunea scalpului a preparatelor sampon Novophane (I lot) si sampon Skin-
Cap (II lot) au demonstrat:

- involutia sindromului cutanat din primele zile de administrare prin micsorarea
edemului, inflamatiei, exudatiei la toti pacientii studiati. In perioada acutizrii
exprimate a inflamatiei cu exudatie 5 pacienti au fost supusi corticosterapiei
generale si locale cu tratament extern specific;

- la asociere cu infectia cutanata (1 pacient) s-au administrat preparate antibacteriene
locale si sistemice 1n asociere cu antihistaminice;

- administrarea de sampon cheratoregulator a adus la obtinerea controlului asupra
simptomelor DC a scalpului la toti bolnavii supravegheati de noi cu remisie clinica
la 95% bolnavi din I lot, tratati cu Novophane sampon, si la 90% bolnavi din lotul
II, tratati cu Skin-Cap sampon. Aceasta trebuie luat In consideratie la selectarea
preparatelor cheratoregulatoare pentru aprecierea sigurantei. Novophane sampon
are profil de sigurantd optima, manifestata prin actiune farmacologica deosebita.

- Ambele preparate cheratoregulatoare (Novophane sampon si Skin-Cap sampon) au
fost tolerate bine de toti pacientii. Efecte adverse nu s-au inregistrat.

Rezultatele evaludrii datelor obiectiv-specifice a eficacitatii tratamentului topic cu
cheratoregulatoare au demonstrat: testarea cutanatd cu alergeni neinfectiosi a evidentiat o
sensibilizare latentd (slab pozitivd) fatd de alergeni menageri (1 pacient), epidermali (2 pacienti),

polenici

(0), alimentari (8 pacienti), fungici (1 pacient). IgE totala majoratda la 1 persoana.

Anamneza alergologicad, testele cutanate cu alergeni neinfectiosi, IgE totald au servit ca marcheri
de baza la determinarea persoanelor cu predispunere la alergie. Trigerii acutizarii DC a scalpului
s-au dovedit mai frecvent: vopselele de par, lotiunile de ingrijire a pielii si parului, solutiile
pentru ,permanent chimic” a parului etc. S-a constatat cd markerii imuni-eozinofilele,
complexele imune circulante s-au situat la limita normei.

Concluzii
1. Studiul clinic a 30 pacienti cu DC a scalpului, tratati local cu preparate cheratoregulatoare, au
demonstrat o eficacitate clinica la toti pacienti.
2. Novophane Shampoo este superior preparatului din acest grup — Skin-Cap-Shampoo, potrivit
efectului hidratant si calmant si, de asemenea, potrivit efectului cheratoregulator.
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