ENEO

Kolodium forte: Vysledky PMCEF studie

V roku 2024 realizovala spolo¢nost ENEO Pharmaceuticals s. r. 0. klinick studiu pre dalsie
zefektivnenie lie¢by bradavic zdravotnickou poméckou Kolodium forte.

Ciele

Cielom tejto PMCEF studie bolo ziskanie dat o priebehu liecby od pacientov na dalSie spracovanie
a vyhodnotenie Statistickymi metddami. Spatna viazba by mala prispiet k zefektivneniu lie¢ebnych
metdd.

Kolodium forte

Kolodium forte je roztok s obsahom lieCivych latok, pouZivany na Setrné odstranenie bradavic, kurich
0k, stvrdnutej a zrohovatenej koze.

Pripravok obsahuje kolodium (roztok nitrovanej celulézy v zmesi alkoholu), kyselinu salicylovu

a kyselinu mlieénu. Kyselina salicylova zméakcuje povrchovu vrstvu pokozky a ma schopnost rozpustat
medzibunkovi hmotu tzv. keratolytickym ucinkom (odlicenie vrchnej, plne keratinizovanej vrstvy
koZe). Tento ucinok podporuje pdsobenie kyseliny mlie¢nej, ktora ma taktiez leptajuci Ucinok a znizuje
hyperkeratdzu.

Lieciva latka extrakt z lastovi¢nika obsahuje okrem najucinnejsieho chelidoninu rad dalsich alkaloidov,
ktoré maju pri vonkajsSom pouZziti antivirotické a antimykotické ucinky.

Dal3ou lie¢ivou latkou je Eistenda terpentinova silica z borovicovej Zivice (Terebinthinae etheroleum
rectificatum), ktora obsahuje terpénové zIuceniny pinen, kamfén a limonén. Tie p&sobia antisepticky,
podporuju prekrvenie tkaniva, zvySuju resorpciu patologicky zmeneného tkaniva a prispievaju

k tvorbe granulac¢ného tkaniva.

Sucastou pripravku je tieZ extrakt z nedrevnatych casti tuje zapadnej (Thuja Occidentalis), ktora
obsahuje rad monoterpénov. Tieto latky zniZzuju tvorbu mazu (maju tzv. antiseboroicky ucinok), dalej
vykazuju tonizujuci a vyhladzujici ucinok.

Zber dat

PMCF studia tykajuca sa liecby bradavic za pouzitia zdravotnickej pomécky Kolodium forte sa
uskutocnila od juna do septembra 2024.

Zber dat prebiehal formou CAWI (Computer Assisted Web Interviewing), kde respondenti vyplnili
online dotazniky naprogramované prostrednictvom platformy Survey Monkey.

Respondenti st osoby, ktoré vyplifiali dotaznik a uskutoénili lie¢bu/odstranenie bradavic, & uZ na sebe
alebo inej osobe.

Podmienky pre Gcast respondenta v dotaznikovom Setreni boli:



pripravok Kolodium forte poufZil na lie€bu/odstranenie bradavic, ¢i uz na sebe alebo inej
osobe

suhlasil so zdielanim klinickych ddajov liecby na spracovanie k vedeckym tucelom

zdielanie sa previedlo prihldasenim do dotazniku PMCF studie

prihldsenim respondent suhlasil so zaradenim do skupiny dobrovolnych pacientov a zacal
liecbu

po dokonceni liecby sa respondent opét prihlasil a odpovedal na otazky tykajuce sa jej
priebehu

dotaznik mal celkom 20 otdzok a k zaradeniu do vyhodnotenia bolo potrebné Uplné vyplnenie
oboch casti dotazniku

Zhrnutie a zavery

1.) Respondent a jeho skisenost s Kolodium forte

Vyber na zdklade odporucania:

najviac respondentov (51 %) si zvolilo Kolodium forte na zdklade odporicania zndmych (72
respondentov)

odporucanie lekdrnika ovplyvnilo 25 % (35 respondentov)

ostatné dovody mali mensie zastUpenie: informacie na internete (6 %), odporuicanie kozného
lekdra (4 %), vlastné skusenosti (13 %), detsky lekar (1 %)

Najvacsi benefit pripravku Kolodium forte:

51 % respondentov povazuje za najvacsi benefit ucinnost pripravku (73 respondentov)

27 % respondentov ocenuje Setrnu aplikaciu bez bolesti (38 respondentov)

pritomnost rastlinnych zloZiek a ¢eského vyrobcu bolo vyznamné pre mensiu skupinu (9 %
kazda kategoria), zloZenie pripravku ocenilo 4 % respondentov a cenu iba 1 respondent

Zavery:

Pohlavie vs. odporucanie, vnimanie benefitu pripravku: analyza nepreukdzala Statisticky
vyznamny vztah medzi pohlavim respondentov a tym, ako si zvolili produkt na zaklade
odporucania, ani vnimanym benefitom.

Vek a vnimanie benefitu pripravku: podobne nebol preukazany statisticky vyznamny vztah
medzi vekom respondentov a ich vnimanim najvacsieho benefitu pripravku, a tym, ako si
zvolili produkt na zaklade odporucania.

Korelacia: korelacia medzi vekom a pohlavim respondentov a vnimanim najvacsieho benefitu
pripravku a tym, ako si zvolili produkt na zdklade odporuicania su velmi slabé a rovnako
Statisticky nevyznamné.

Zaverecné zhrnutie:

Z prevedenych testov vyplyva, Ze ani pohlavie, ani vek nemaju vyznamny vplyv na vyber Kolodium
forte na zéklade odporucania ¢i na vnimanie jeho hlavnych benefitov. Najdolezitejsim faktorom pre

vyber pripravku je jeho Ucinnost, ktoru oceruje viac ako polovica respondentov.



2.) Morfoldgia bradavic

Zhrnutie vysledkov:

e V&cSina pacientov mala na zaciatku liecby iba jednu bradavicu. Vek nema v tomto pripade
Ziadny vplyv na pocetnost vyskytu.

e VacSina pacientov mala bradavicu na chodidle. Avsak je tu vyznamny vplyv veku na
umiestnenie bradavice. Na chodidle je najcastejsSie u deti do 18 rokov. U starSich pacientov je
podiel bradavic na chodidle vyrazne nizsi ako u ostatnych, a naopak je ¢astejsi na ruke alebo
inde.

e Sledované bradavice boli skor mensie do 3 mm a stredne velké 3-5 mm. Vek tu nehral Ziadnu
Ulohu.

e Vacsina bradavic ma plochy alebo vystupeny tvar, nitkovity tvar sa objavuje vynimocne. Medzi
vzhladom bradavice a vekom nie je Ziadna Statisticky vyznamna suvislost.

e Vek pacienta nema $tatisticky vyznamny vplyv na pocetnost, velkost alebo vzhl'ad bradavic.
V tychto ohladoch neboli medzi vekovymi skupinami zistené Ziadne vyznamné rozdiely.

o Umiestnenie bradavic je ovplyvnené vekom. Deti maju bradavice najcastejSie na chodidlach,
zatial ¢o starsi pacienti maju bradavice CastejSie na rukach alebo na inych castiach tela.

Celkovo mozZno povedat, Ze zatial ¢o umiestnenie bradavic stvisi s vekom, iné charakteristiky, ako je
pocetnost, velkost a vzhlad, nie st vekom vyrazne ovplyvnené.

Vplyv morfologickych vlastnosti bradavic na déinnost liecby:

e Poéetnost bradavic na za¢iatku lie€by ma velmi slaby vztah k vac3ine sledovanych faktoroy,
vratane Uginnosti liecby. Jej korelacia s dizkou lie¢by je nevyznamnd, ¢o naznaluje, Ze pocet
bradavic na zadiatku lie¢by neovplyviiuje dizku lie¢by alebo pocet aplikdcii.

e Umiestnenie bradavice vykazuje slaby vztah k dizke lie¢by, kde bradavice na uritych
miestach mézu vyZadovat dlhsiu lie¢bu, ale tato suvislost je velmi slaba. Podobne ovplyviuje
aj pocet aplikacii.

e Velkost bradavice je silnejsie korelovana s dizkou lie¢by a po¢tom aplikacii — va&sie bradavice
obycajne vyzaduju viac aplikacii a dlhsi ¢as liecby.

e Vzhlad bradavice nema vyznamny vplyv na Gcinnost liecby ani na pocet aplikacii, ¢o
naznaluje, 7e estetické charakteristiky bradavice nie st rozhodujtce pri dizke alebo
narocnosti liecby.

Celkové vysledky naznacuju, ze najvyznamnejs$im faktorom, ktory moze ovplyvnit Ucinnost liecby, je
velkost bradavice, zatial ¢o umiestnenie bradavice hra iba mierne délezitd ulohu. Ostatné faktory, ako
pocetnost na zadiatku liecby a vzhlad bradavic, su z hladiska lie¢by menej vyznamné.

3.) Frekvencia a spo6sob liecby

Zhrnutie vysledkov:

e Utinnost lie¢by je vysokd, u 91 % sa podarilo bradavice odstranit do 40 dni. Iba 9 %
respondentov uviedlo, Ze sa im ich nepodarilo odstranit ani behom 40 dni liecby.



U niektorych pacientov sa vyskytuju vyrazne vacsie pocCty aplikacii. Naj¢astejsi pocet aplikacii
je medzi 10-14, ¢o naznacuje Ze vacsina pacientov prevddza viac ako niekolko aplikacii pocas
liecby.

e U vacsiny nenastal Ziadny neziaduci u¢inok. Medzi neziaducim ucinkom a vekom nie je Ziadna
Statisticky vyznamna suvislost (len u malej podskupiny predskolakov sa objavilo zacervenanie
u 2 z 5 deti, co je vyssi podiel ako u ostatnych).

e Vidsina pacientov po aplikacii nepocitovala ziadnu bolest, len kazdy piaty deklaroval miernu
bolest. Je teda vidiet suvislost s odpovedami na neziaduci G¢inok, aj tu v malej podskupine
predskolakov sa objavila mierna bolest u 4 z 5 deti, ¢o je vacsi podiel ako u ostatnych
vekovych podskupin.

e U viac neZ polovice bola aplikacia prevadzana 2 a viackrat denne. U vsetkych pacientov tomu
bolo podobne bez ohladu na vek (len u malej podskupiny Skoldkov prevaZzuje aplikacia 1x
denne oproti ostatnym).

e NajcastejSie bola aplikacia prevddzand rdno a vecer, najmenej Castd je aplikdcia 1x za deri a to
rano. U vSetkych pacientov to bolo rovnaké bez ohladu na vek (s vynimkou skolakov, kde
prevazuje aplikacia 1x denne, a to najma vecer).

e |ba u stvrtiny bolo miesto aplikacie pripravku prelepené naplastou. Vacsinou bolo miesto
ponechané bez dalSieho opatrenia. U vacsiny pacientov to bolo podobné bez ohladu na vek
(vynimkou je Castejsie prelepovanie naplastou u predskolakov).

e Takmer polovica odstrafiuje odumreté tkanivo odlUpnutim pinzetou, noznicami a pod.

Zaver:

LieCba sa ukazala ako velmi Ucinn3, pretoZe sa u 91 % pacientov podarilo bradavicu odstranit do 40
dni. Najcastejsi pocet aplikacii sa pohyboval medzi 10-14. NeZiaduce ucinky boli minimalne a vacésina
pacientov nepocitovala bolest, pricom vynimku tvorila mala podskupina predskolskych deti, kde bola
vyssia frekvencia zacervenania a miernej bolesti.

Odporucanie:

Pre zaistenie optimalnej ucinnosti lieCby sa odporuca aplikacia pripravku aspon dvakrat denne,

s ohlfadom na to, Ze u vacsiny pacientov bola tato frekvencia najcastejsia. U predskolskych deti je
vhodné sledovat pripadné neziaduce Gcinky, ako je zacervenanie ¢i mierna bolest, a pripadne
prispdsobit aplikaciu.

Zhrnutie vysledkov studie

1.) Ucinnost liecby: lie¢ba bradavic bola velmi tG¢inna, pricom 91 % pacientov dosiahla odstranenie
bradavice do 40 dni. Iba 9 % respondentov uviedlo neldspech aj po tomto case.

2.) Vplyv pociatocného poctu bradavic: analyzy nepreukazali Statisticky vyznamny vztah medzi
pociatoénym poc¢tom bradavic a dizkou lie¢by. Tento vysledok naznacuje, ze pocet bradavic na
zatiatku lie¢by nemad vplyv na dizku lie¢by alebo ucinnost.

3.) Vplyv umiestnenia bradavice: testy neukazali vyznamny vztah medzi umiestnenim bradavice
a dizkou liecby, ale korelacia naznatuje, 7e umiestnenie bradavice sa rukdch méze predizit ¢as



4.)

5.)

6.)

7)

8.)

9.)

liecby. Bradavice na chodidlach sa obycajne hoja rychlejsie, zatial ¢o bradavice inde ako na
rukach a chodidlach maju tendenciu byt odstranené rychlo.

Vplyv velkosti bradavice: vysledky korelacie naznaduju, ze vacsie bradavice mézu vyzadovat dlhsi
Cas liecby, aj ked' vztah je slaby.

Zohladnenie vzhladu bradavice: aj ked statistické testy neukazuju silny vztah medzi vzhladom
bradavice a dizkou lie¢by, klinické pozorovanie naznacuje, e bradavice s vystipenym a hrubym
vzhlfadom mozu vyZadovat dlhsi ¢as na odstranenie.

Pocet aplikacii: silnd pozitivna koreldcia medzi po¢tom aplikacii a dizkou lie¢by naznaduje, ze
Castejsie aplikacie mozu byt spojené s dlhsim ¢asom liecby, ale taktiez s vacésou
pravdepodobnostou Uspechu v odstraneni bradavice. Vyssia frekvencia aplikacie méze byt
efektivnejsia v dosiahnuti odstranenia bradavice.

NeZiaduce Ucinky: neexistuje vyznamny vztah medzi neziaddcimi u¢inkami a dizkou liecby. Aj
ked' urcité neziaduce ucinky, ako je zacervenanie sa mozu objavovat CastejSie pri dlhsej liecbe,
vacsina pacientov uvadza minimalne neZiaduce ucinky.

Bolestivost po aplikacii: slaba pozitivna koreldcia naznaduje, Ze dlhsi ¢as liecby mdze byt mierne
spojeny s vacSou bolestivostou po aplikacii. V praxi to znamena, Ze vacésina pacientov netrpi
zavaznymi tazkostami s bolestivostou, najma pri kratSom case liecby.

Frekvencia aplikacie a dizka lie¢by: vyssia frekvencia aplikacie je ¢asto spojend s krat$im ¢asom
potrebnym na dosiahnutie U¢innosti. Castejsie aplikacie mozu skratit ¢as lie€by, ¢o naznaduje, ze
pravidelnd intenzita aplikdcie méze byt efektivnejsia.

10.) Prelepovanie a odstranenie odumretého tkaniva: vyber metédy prelepovania alebo odstranenia

odumretého tkaniva nema vyrazny vplyv na dizku lie¢by. Tieto faktory nie st klu¢ové pri
efektivite lie¢by v rdmci dizky liecby.



