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Kolodium forte: Vysledky PMCF studie

Vroce 2024 realizovala spolec¢nost ENEO Pharmaceuticals s. r. o. klinickou studii pro
dalsi zefektivnéni léCby bradavic zdravotnickym prostfedkem Kolodium forte.

Cile

Cilem této PMCF studie bylo ziskani dat o priibéhu lé¢by od pacientl pro dalsi zpracovani
a vyhodnoceni statistickymi metodami. Zpétna vazba by méla pfispét k zefektivnéni
léGebnych metod.

Kolodium forte

Kolodium forte je roztok s obsahem lécivych latek, pouzZivany pro Setrné odstranovani
bradavic, kufich ok, ztvrdlé a zrohovatélé kiize.

Pfipravek obsahuje kolodium (roztok nitrované celulézy ve smési alkoholu), kyselinu
salicylovou a kyselinu mlé¢nou. Kyselina salicylova zmeékcuje povrchovou vrstvu pokoZzky
ama schopnostrozpoustét mezibuné&nou hmotu tzv. keratolytickym tcinkem (odlouceni
svrchni, plné keratinizované vrstvy klze). Tento Uc¢inek podporuje plsobeni kyseliny
mlécné, ktera ma takeé leptajici uc¢inek a snizuje hyperkeratozu.

Léciva latka extrakt z vlastovicniku obsahuje vedle nejucinnéjsiho chelidoninu fadu
dalSich alkaloid, které maiji pfi zevnim pouziti antivirotické a antimykotické ucinky.

Dalsi léCivou latkou je CiSténa terpentynova silice z borovicové pryskyfrice (Terebinthinae
etheroleum rectificatum), kterd obsahuje terpenové slouCeniny pinen, camphen a
limonen. Ty pUsobi antisepticky, podporuji prokrveni tkané, zvysuji resorpci patologicky
zmeéneéne tkaneé a pfispivaji k tvorbé granulacni tkané.

Soucasti pripravku je také extrakt z nedrevnatych c¢asti zeravu zapadniho (Thuja
Occidentalis), jez obsahuje fadu monoterpenu. Tyto latky snizZuji tvorbu mazu (maiji tzv.
antiseboroicky Ucinek), dale vykazuji tonizujici a vyhlazujici u¢inek.

Sbér dat

PMCF studie tykajici se léCby bradavic za pouZiti zdravotnického prostfedku Kolodium
forte se uskutecnila od ¢ervna do zafi 2024.

Sbér dat probihal formou CAWI (Computer Assisted Web Interviewing), kdy respondenti
vyplnili online dotazniky naprogramované prostfednictvim platformy Survey Monkey.

Respondenti jsou osoby, které vypliovaly dotaznik a provedly léEbu /odstranéni bradavic,
at jiz sobé nebo jiné osobé.

Podminky pro ucast respondenta v dotaznikovém Setfeni byly:



pfipravek Kolodium forte pouZzil pro lé¢bu/odstranéni bradavic, atjiz sobé& nebo jiné
osobé

souhlasil se sdilenim klinickych tdajd léEby pro zpracovani k védeckym uceldim
sdileni se provedlo pfihlaSenim do dotazniku PMCF studie

pfihldasenim respondent souhlasil se zafazenim do mnoziny dobrovolnych
pacient( a zah4jil léCbu

po dokonceni léCby se respondent znovu pfihlasil a odpovédél na otazky tykajici
se jejiho prabéhu

dotaznik mél celkem 20 otazek a k zafazeni do vyhodnoceni bylo nutné uplné
vyplnéni obou ¢asti dotazniku

Shrnuti a zavéry

1.

Respondent a jejich zkusSenost s Kolodium forte

Vybér na zakladé doporuceni:

Nejvice respondentl (51 %) si zvolilo Kolodium forte na zédkladé doporuceni
znamych (72 respondentd).

Doporuceni lékarnika ovlivnilo 25 % (35 respondentd).

Ostatni divody mély mensi zastoupeni: informace na internetu (6 %), doporuceni
kozniho lékare (4 %), vlastni zkuSenosti (13 %), détsky lékaF (1 %).

Nejvétsi benefit pripravku Kolodium forte:

51 % respondentll povazZuje za nejvétSi benefit Ucinnost pfipravku (73
respondentd).

27 % respondentl ocenuje Setrnou aplikaci bez bolesti (38 respondentl).
Pfitomnost rostlinnych slozek a ¢eského vyrobce bylo vyznamné pro mensi
skupinu (9 % kazda kategorie), sloZeni pfipravku ocenilo 4 % respondentl a cenu
pouze 1 respondent.

Zavéry:

Pohlavi vs. doporuceni, vnimani benefitu pfipravku: Analyza neprokazala
statisticky vyznamny vztah mezi pohlavim respondent( a tim, jak si zvolili produkt
na zakladé doporuceni, ani vnimanym benefitem.

Vék a vnimani benefitu pfipravku: Podobné nebyl prokazan statisticky vyznamny
vztah mezi vékem respondent( a jejich vnimanim nejvétsiho benefitu pripravku, a
tim, jak si zvolili produkt na zakladé doporuceni.

Korelace: Korelace mezi vékem i pohlavim respondentll a vnimanim nejvétsiho
benefitu pfipravku a tim, jak si zvolili produkt na zakladé doporucéeni, jsou velmi
slabé a rovnéz statisticky nevyznamné.



Zavérecné shrnuti:

Z provedenych testl vyplyva, Ze ani pohlavi, ani vék nemaji vyznamny vliv na vybér
Kolodium forte na zékladé doporuceni ¢i na vnimani jeho hlavnich benefitd.
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polovina respondentd.

2.) Morfologie bradavic

Shrnuti vysledku:

°
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étSina pacientll méla na pocatku léCby pouze jednu bradavici. Vék nema v tomto

v v s

fipadé zadny vliv na ¢etnost vyskytu.

©

e VeétSina pacientll méla bradavici na chodidle. Nicméné je tu vyznamny vliv véku na
umisténi bradavice. Na chodidle je nejCastéjsi u déti do 18 let. U nejstarSich je
podil bradavic na chodidle vyrazné nizsi nez u ostatnich, a naopak je CastéjsSi na
ruce ajinde.

e Sledované bradavice byly spiSe mensi do 3 mm a stfedné velké 3-5 mm. Vék tu
nehral zadnou roli.

e VeétSina bradavic ma plochy nebo vystouply tvar, nitkovity tvar se objevuje
vyjimecné. Mezi vzhledem bradavice a vékem neni zadna statisticky vyznamna
souvislost.

e Vék pacienta nema statisticky vyznamny vliv na ¢etnost, velikost nebo vzhled
bradavic. V téchto ohledech nebyly mezi vékovymi skupinami zjiStény zadné
vyznamné rozdily.

e Umisténi bradavic je ovlivnéno vékem. Déti maji bradavice nejCastéji na
chodidlech, zatimco star$i pacienti maji bradavice ¢astéji na rukou nebo na jinych
Castech téla.

Celkove lze fici, ze zatimco umisténi bradavic souvisi s vekem, jiné charakteristiky, jako je
¢etnost, velikost a vzhled, nejsou vékem vyrazné ovlivhény.

Vliv morfologickych vlastnosti bradavic na tc¢innost lécby:

¢ Cetnost bradavic na poéatku lééby ma velmi slaby vztah k vét§iné sledovanych
faktord, véetné ucinnosti léCby. Jeji korelace s délkou léCby je nevyznamna, coz
naznacuje, ze pocCet bradavic na zacatku léCby neovliviiuje délku léCby nebo pocdet
aplikaci.



Umisténi bradavice vykazuje slaby vztah k délce lé¢by, kde bradavice na urcitych
mistech mohou vyzadovat delSi léCbu, ale tato souvislost je velmi slaba. Podobné
ovliviuje i pocet aplikaci.

Velikost bradavice je silngji korelovana s délkou léCby a po&tem aplikaci — vétsi
bradavice obvykle vyZzaduiji vice aplikaci a delSi dobu léCby.

Vzhled bradavice nemavyznamny vliv na uc¢innost léCby ani na pocet aplikaci, coz
naznacuje, ze estetické charakteristiky bradavice nejsou rozhodujici pro délku
nebo naro¢nost léCby.

Celkové vysledky naznaduiji, Ze nejvyznamnéjsSim faktorem, ktery mtdze ovlivnit G¢innost

léCby, je velikost bradavice, zatimco umisténi bradavice hraje jen mirné dlleZitou roli.

Ostatni faktory, jako Cetnost na pocatku lé€by a vzhled bradavic, jsou z hlediska lécby

méne vyznamne.

3.)

Frekvence a zplisob lécby

Shrnuti vysledku:

Uginnost lé&by je vysokad, u 91 % se podafilo bradavici odstranit do 40 dnd. Pouze
9 % respondentl uvedlo, Ze se jim ji nepodafilo odstranit ani béhem 40 dn( [&Cby.
U nékterych pacientl se vyskytuji vyrazné vyssi pocty aplikaci. Nej¢astéjsi pocet
aplikaci je mezi 10-14, coz naznacuje, Ze vétSina pacientl provadi vice nez nékolik
aplikaci béhem Lécby.

U vétSiny nenastal zadny nezadouci ucinek. Mezi nezadoucim ucéinkem a vékem
neni Zadna statisticky vyznamna souvislost (jen u malé podskupiny predskolakd
se objevilo zarudnuti u 2 z 5 déti, coz je vySSi podil nez u ostatnich).

Vétsina pacientll po aplikaci nepocitovala zadnou bolest, jen kazdy paty
deklaroval mirnou bolest. Je tady vidét souvislost s odpovédmi na nezadouci
ucinek, i tady v malé podskupiné predskolakt se objevila mirna bolest u 4 z 5 déti,
coz je vysSi podil nez u ostatnich vékovych podskupin).

U vice nez poloviny byla aplikace provadéna 2x a vicekrat denné. U vSech pacient(
tomu bylo obdobné bez ohledu na vék (jen u malé podskupiny Skolakl prevazuje
aplikace 1x denné oproti ostatnim).

Nejcastéji byla aplikace provadéna rano i vecer, nejméné obvykla je aplikace
jednou denné a to rano. U vSech pacientl to bylo stejné bez ohledu na vék (s
vyjimkou Skolakd, kde prevazuje aplikace 1x denné, a to zejména vecer).

Jen u Ctvrtina méla misto aplikace pfipravku prelepené naplasti. VétSinou bylo
misto ponechano bez dalSiho opatreni. U vétSiny pacientl to bylo obdobné bez

Témér polovina odstranuje odumfelou tkan odloupnutim pinzetou, nizkami apod.



Zaveér:

LéCba se ukazala jako velmi ucinna, protoze se u 91 % pacientl podafilo bradavici
odstranit do 40 dnl. Nejcastéjsi pocet aplikaci se pohyboval mezi 10-14. Nezadouci
ucinky byly minimalni a vétSina pacientl nepocitovala bolest, pficemz vyjimku tvofila
mala podskupina predskolnich déti, kde byla vysSi frekvence zarudnuti a mirné bolesti.

Doporuceni:

Pro zajisténi optimalni ucinnosti léCby se doporucuje aplikace pfipravku alespon dvakrat
denné, s ohledem na to, Ze u vétSiny pacientl byla tato frekvence nejcastéjsi. U
predskolnich déti je vhodné sledovat pfipadné nezadouci Ucinky, jako je zarudnuti Gi
mirna bolest, a pfipadné pfizpUsobit aplikaci.

Shrnuti vysledku studie

1.) Uginnost lé&by: Léba bradavic byla velmi Géinna, pficemz 91 % pacientd
doséhlo odstranéni bradavice do 40 dn(l. Pouze 9 % respondentl uvedlo
neuspéch i po této dobé.

2.) Vliv po¢atec¢niho pocCtu bradavic: Analyzy neprokazaly statisticky vyznamny
vztah mezi pocateCcnim poctem bradavic a délkou léCby. Tento vysledek
naznacuje, ze pocet bradavic na poc¢atku lé¢by nema vliv na délku lécby nebo
ucinnost.

3.) Vliv umisténi bradavice: Testy neukazaly vyznamny vztah mezi umisténim
bradavice a délkou léCby, ale korelace naznaduji, ze umisténi bradavice na
rukou mulzZe prodlouzit dobu lé¢by. Bradavice na chodidlech se obvykle hoji
rychleji, zatimco bradavice jinde nez na rukou a chodidlech maji tendenci byt
odstranény rychle.

4)) Vliv velikosti bradavice: Vysledky korelace naznacuiji, ze vétsi bradavice mohou
vyzadovat delSi dobu léCby, i kdyz vztah je slaby.

5.) Zohlednéni vzhledu bradavice: | kdyz statistické testy neukazuji silny vztah
mezi vzhledem bradavice a délkou léChy, klinické pozorovani naznacuje, zZe
bradavice s vystouplym a hrubym vzhledem mohou vyZadovat delSi dobu na
odstranéni.

6.) Pocet aplikaci: Silna pozitivni korelace mezi poctem aplikaci a délkou léCby
naznacuje, Ze ¢astéjSi aplikace mohou byt spojeny s delSi dobou léCby, ale také
s vétSi pravdépodobnosti Uspéchu v odstranéni bradavice. VysSi frekvence
aplikace mUze byt efektivnéjsi v dosazeni odstranéni bradavice.

7.) Nezadouci ucinky: Neexistuje vyznamny vztah mezi nezadoucimi ucCinky a
délkou léc¢by. | kdyz urdité nezadouci Ucinky, jako zarudnuti, se mohou



10.)

objevovat ¢astéji pfi delSi léCbé, vétSina pacientld uvadi minimalni nezadouci
ucinky.

Bolestivost po aplikaci: Slaba pozitivni korelace naznacuje, Ze delsi lé¢ba mize
byt mirné spojena s vétSi bolestivosti po aplikaci. V praxi to znamena, Ze
vétSina pacientl netrpi zavaznymi problémy s bolestivosti, zejména pfi kratsi
dobé lécby.

Frekvence aplikace a délka lécby: VysSi frekvence aplikace je Casto spojena s
krat$i dobou potiebnou k dosazeni uginnosti. Casté&jsi aplikace mohou zkratit
dobu lé¢by, coz naznacuje, Ze pravidelnd intenzivni aplikace muze byt
efektivnéjsi.

Pfelepovani a odstranéni odumrelé tkané: Vybér metody prelepovani nebo
odstranéni odumfielé tkané nema vyrazny vliv na délku lécby. Tyto faktory
nejsou klicové pro efektivitu léCby v ramci délky léCby.



