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Descripcion del estudio: Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, con dos ramas a
estudio en funcion del producto a consumir: probiético y placebo, para evaluar el efecto de la ingesta de los

productos eninvestigaciénsobre la alopeciaandrogénica en 136 individuos,y tras 16 semanas de tratamiento.

Este estudio ha sido realizado de acuerdo con la Declaracion de Helsinki sobre principios éticos para la
investigacionmédica en sujetos humanos, adoptada por la Asamblea Generalde la AsociaciénMédica Mundial
(1996). La investigacion se ha realizado de acuerdo con la Buena Practica Clinica (BPC) y Ley 14/2007, de 3 de

julio, de Investigacion biomédica.
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1. RESUMEN DEL PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO

Nombre del promotor: N2 de paginas
CNCE Innovacidn, S.L. 62

Producto en investigacion: Probidticos

Nombre de los componentes activos Lactiplantibacillus plantarum DCn_07 (CECT
30102), Lactiplantibacillus plantarum DCn_06 (CECT 30103), Lactiplantibacillus
pentosus DCn1_05 (CECT 30104)

Titulo del estudio:

Ensayo clinico aleatorizado doble ciego controlado con placebo para evaluar el efecto de la ingesta de
probidticos en sujetos con alopecia androgénica.

Investigadoras principales: Rogelia Navarro Belmonte y Ana Ramirez Bosca

Investigadores colaboradores: Alejandro Garcia Navarro, Isabel Moles Ugeda, Ana M2 Mds Davos y M2
Asuncién Martinez Andrés.

Centro de investigacion: Centro Dermatoldgico Estético de Alicante

Periodo del estudio: Desde noviembre de 2020 hasta agosto de 2021

Fecha del primer sujeto incluido: 27-11-2020

Fecha del ultimo sujeto finalizado: 24-08-2021

Objetivo principal: Analizar los efectos de un complemento alimenticio a base de probidticos en la
densidad capilar de sujetos con alopecia androgénica cuando se ingiere durante 16 semanas, en
comparacion con un grupo de sujetos que toma placebo

Objetivos secundarios:

- Analizar y comparar el nimero de cabellos relevantes por centimetro cuadrado en los dos grupos
en estudio.

- Analizar y comparar la longitud de cabello en los dos grupos en estudio mediante la medida de los
siguientes parametros: porcentaje de cabellos anagenos, porcentaje de cabellos teldgenos,
numero de cabellos anagenos, nimero de cabellos telégenos, densidad de cabellos anagenos,
densidad de cabellos teldgenos, longitud media.

- Analizar y comparar el grosor de cabello en los dos grupos en estudio mediante la medida de los
siguientes parametros: porcentajede cabellos terminales, porcentaje decabellosvellosos, nimero
de cabellos terminales, nimero de cabellos vellosos, densidad de cabellos terminales, densidad
de cabellos vellosos, grosor medio, grosor cumulativo.

- Analizar y comparar el nimero de unidades foliculares en los dos grupos en estudio mediante la
medida de los siguientes parametros: unidades foliculares en total, unidades (1 cabello), unidades
(2 cabellos), unidades (3 cabellos), unidades (4 o mas cabellos), densidad de unidades, cabello
promedio/unidad.

- Analizar y comparar el nivel de sebo en el cuero cabelludo en los dos grupos en estudio.

- Analizar y comparar el nimero de cabellos en fase anagena, catagena, telégena y distréfica en los
dos grupos a estudio.

- Evaluar la seguridad y tolerancia del complemento alimenticio

Disefio del estudio: Ensayo clinico unicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego, con dos
ramas a estudio en funcién del producto a consumir: probidticos y placebo

Numero de participantes incluidos: se incluyeron un total de 136 participantes, de los cuales 21 fueron
retirados del estudio por cumplir criterios de retirada. Por tanto, 115 participantes fueron evaluados a lo
largo del estudio.

Diagnéstico y principales criterios de inclusiéon

Criterios de inclusion:

- Edad entre los 18 y los 65 anos de edad ambos inclusive.

- Hombres con Alopecia Androgénica Masculina grado I-1I-1ll en la escala de Norwood.

- Mujeres con Alopecia Androgénica Femenina grado I-1l en la escala Ladwing.
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Criterios de exclusién:

- Sujetos con enfermedades autoinmunes.

- Mujeres embarazadas o mujeres en edad fértil que no utilicen un método anticonceptivo eficaz.
- Mujeres lactantes.

- Sujetos en tratamiento por Hipertension Arterial.

Productos analizados, dosis y modo de administracion:

Probidtico: dosis diaria 1 capsulas al dia durante el desayuno, via oral.

Casa comercial: CNCE Innovacion, S.L.

Composicion: Lactiplantibacillus plantarum DCn_07 (CECT 30102), Lactiplantibacillus plantarum DCn_06
(CECT 30103), Lactiplantibacillus pentosus DCn1_05 (CECT 30104).

Placebo: dosis diaria 1 capsula al dia durante el desayuno, via oral.

Casa comercial: CNCE Innovacion, S.L.

Composicion: Maltodextrina + Celulosa microcristalina

Duracion del tratamiento: 16 semanas

Criterios de evaluacion:
El criterio de evaluacidn principal es analizar el efecto de los productos en investigacion sobre la densidad
capilar en sujetos con alopecia androgénica.Los criterios deevaluacién secundarios son analizar el nimero
de cabellos relevantes por centimetro cuadrado, la longitud del cabello, el grosor del cabello, el nimero
de unidades foliculares, el nivel de sebo en el cuero cabelludo, el nimero de cabellos en fase anagena,
catagena, teldgena y distrofica, asi como la seguridad y tolerancia de los productos en investigacion.

- Densidad capilar
El incremento de la densidad capilar fue analizado en la visita 1 y 2 a través del sistema Fotofinder,
mediante la cuantificacién del crecimiento del cabello por centimetro cuadrado.

- Numero de cabellos relevantes por centimetro cuadrado, longitud del cabello, grosor del

cabello, nimero de unidades foliculares

Para analizar dichos parametros en la visita 1y 2, se utilizo el sistema Fotofinder. Dicho sistema emite un
informe en el cual se documentan tales datos.

- Nivel de sebo en el cuero cabelludo
El nivel de sebo del cuero cabelludo fue analizado mediante la utilizacién de Sebumeter® en la visita 1y 2.

- Numero de cabellos en fase anagena, catagena, telégena y distrofica
Para analizar la proporcién de cabellos en fase anagena (fase de crecimiento del cabello), fase catagena
(fase de transicion o parada de crecimiento del cabello), fase teldgena (fase de reposo o caida del cabello),
asi como el cabello distréfico (cabellos rotos), se realizd un tricograma manual en la visita 1 y 2. Este
procedimiento fue realizado por el mismo investigador en todos los participantes del estudio.

- Seguridad y tolerancia
La seguridad de los productos en investigacion (Pls) fue evaluada mediante el registro de Acontecimientos
Adversos (AA) desde la visita 1 hasta la visita final estudiandose su relacién causal con la ingesta de dichos
productos.

4/62



SAT-CNCE-01-19_Informe final. Versién 4_5-12-2022

2. INDICE
3. LISTA DE ABREVIATURAS Y DEFINICION DE TERMINOS .......ooouriirirriiniiniineiseiseeennes 8
B ETICA i 8
4.1, COMILE @ ELICA....veveveeeeeeeeeecectceetctetetete e et et ee e e e asasseaeaetetetes et et eseses s ssasssssaeseseteseses et et snssssnsssssesesetesessesnanans 8
4.2. GeStiON 1ICa Al ESTUTIO...ceueiiiii ettt et st sbe e st e e b e st e e be e saeeeneas 9
4.3. Informacién al participante y consentimiento informado..........ccecveviiieriicies e 95.
EQUIPO INVESTIGADOR Y ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA DEL ESTUDIO .............. 10 6.
INTRODUCCION......comiimmitmniirseiseesee s ssessssessse sttt 11
TR 211 o] [To Y= o= - SR 12 7.
OBJETIVOS DEL ESTUDIO ..ottt ettt sttt ettt e s e snneeens 13
A O o1 1= 4 Vo TN o1 [ Yol o Y- | SRR 13
A 0] o (=18 A e Y=ol U1y o =T To L TSP PPP 13 8.
METODOLOGIA. ...ttt 13
S B 1T To o [T =Ty (U Lo [ o T TSP TP PPOURTRTOPRRROt 13
8.2. Medidas para MiNiMizar 0 EVItar SESE0S. ...cuiiiiiiiiicciiitieeeeeee e e e e e eseecrrrrreeeeeesasrrreraeeeeaeeeeessaassssrssenaeees 14
8.2.1. aleatorizacion dE 10S SUJETOS ...cccciiiiie ettt ettt e e ettt e e e e e tte e e e e e ttee e e e e abbee e e eeanteeeeeennreeas 14
8.2.2. Enmascaramiento de los productos en investigacion........c..ueeeeecciiieeiiciiiiee et 14
8.3. Seleccion de 1a poblacion @ @STUAIO ........ceiiieciiiii et e et e e e e e e e e e e aaeeas 15
8.2.1. Criterios de INCIUSION.....couiiiieee ettt b e st eb e st ebe e st e e b e st e ebeesateeneeas 15
8.2.2. Criterios d& EXCIUSION ..cc..eiiiiiiieeeie ettt ettt ettt e sbe e et e e st et e e beesabesbeesaeeeas 15
8.2.3. Criterios de Fetirata....ccoueee ettt ettt st e e s e e s e s eare e e ne e e s anee e e snr e e e nreeeenreean 15
8.3. Tratamientos del @STUIO ......eieeiiieiiee et e e s b st e e sare e s nre e e emreeenns 16
8.3.1. Descripcion de los productos en iNVESTIZACION .........ceeeeiiiiiieieiiiiee et ettt e e e e e eaeeeaean 16
8.3.2. Medicamentos y tratamientos prohibidos............eeeei e 16
8.3.3. Adquisicion, acondicionamiento y etiquetad de los productos en investigacion..............cc.c........ 17
8.3.4. Almacenamiento y dispensacion del producto en investigacion...........cccccceeeeeeciiieeeecciieee e, 17
8.3.5. Cumplimiento del tratamiento.........ccuuiiiiiiie e e e e e e e e e e 17
8.4.Variables de @ValUACION.......couii ittt ettt ettt e s bt e bt e st e ebe e st e beesateea 18
L Y T =Y o] [N o T T o Vol T = SRR 18
8.4.2. Variables SECUNTANIAS. .. cciiurieeiieee ettt et e st e st e e b e e s bt e e s snr e e sneeessnreesneeesanreeanns 18
8.5. Garantia de calidad de 105 dAtos ......cooueiiiiiiiiiie et st 21
8.6. Métodos estadisticos ULIlIZAd0s .......cocueiiiiiiiiiiie ettt s 21
9. SUJETOS DEL ESTUDIO.... ittt ettt ettt ettt e st siee e st e e sebeessaneesaeeas 22
9.1. DiSPOSICION AE 10S SUJETOS. ..uuiiiiiiiiiiee ettt ettt e e et e e e e ettt e e e e e et e e e e e e abbeeeeeenbasbeeeaeeensreeaeeennrenas 22
1O, RESULTADOS. ... .ottt ettt et ettt e ettt e et e e sttt esabbeesabteesabeeesabeeesnbeesnseesnnee 23

5/62



SAT-CNCE-01-19_Informe final. Versién 4_5-12-2022

10.1. Conjuntos de datos @NaliZados........ceeeee i e e e e e e e err e e e e e e e e e nreees 23
10.2. Caracteristicas dEMOGIATICAS. .. .cciicieiie ettt ettt e e et e e et e e e e e ttr e e aba e e e eeensseesaeenssaeeessnsreeanan 23
BT Y= o TP OO PRSPPSOt 23
O A o F- 1o I o 1T o Y =1 | = TSR 23
10.3. Parametros SENEIAIES. ......ueiiiiiiieee ettt e ettt e e et e e e e ettt ee e e e e abeeeeseeabbeeaeeaaabseeeeeaabasssraeeaeannreeeeeanrenas 23
10.3.1. CONtEO @ CADEIIOS. ...cc et e s s e e s enr e s e e nans 23
10.3.2. Densidad de Cabellos.........oouieieiii e e s 24
10.5. Cabellos FEIEVANTES. ......oeiiiieeeiie ettt et e st e e sttt e st e e sbe e e ssee e e sabseeessnreesnteesanreeenns 24
Los cabellos relevantes son aquellos que tiene el paciente en el momento que se hace la medida. Los
parametros que se miden son el conteo de cabellos relevantes y la densidad de cabellos relevantes....... 24
10.5.1. Conteo de cabellos releVantes ..........coooiiei e er e s e 24
10.5.2. Densidad de cabellos releVantes..........couuii it 25
O ST o Ta Y =4 W o e 1] I or=1 o 7= | R PURUURN 25
10.6.1. Porcentaje de cabellos @NAZENO0S...........uiiiiiiiiiie ettt e e e areeas 25
10.6.2. Porcentaje de cabellos tEIOZENOS...........uiiie ittt e e et e e sre e e e aaeeas 25
10.6.3. NUmMero de cabellos @NAZENO0S. .........ooiiiiiiei ettt ettt e e e et e e e e eebae e e e eetbeeeeeenaraeaeeeanes 26
10.6.4. NUMeEro de cabellos tEIOZENOS. .........uvvieieeeeiee ettt e e e e et e e e e e ara e e e e e e e e e nsaeeaean 26
10.6.5. Densidad de cabellos @NAZENOS .......ccoooviiiii ittt e et e e e et e e e e etre e e e eerbaeaaeeanes 26
10.6.6. Densidad de cabellos tEIOZENOS. ......c...uuviii ittt e et e e e e e abae e e ste e e e enneeas 27
O ST A o Yo =4 ¥ o I g 1T | TR USSR 27
L o XY o Tale [T or: | o =1 | Lo TP U PO T UROPUPTRTRTRINt 27
10.7.1. Porcentaje de cabellos termMiNAles ............uuviiiiiiiiii e e e e e sre e e e e e e 27

Los cabellos terminales se definen como aquellos que permaneceran hasta 6 afios en el cuero

(o o<1 1 [0 To Lo T TSRS USTTOPRPN 27
10.7.2. Porcentaje de cabellos VEIIOSOS. .......uuiiiiiiei ettt e e e e e e e e e e e s e n s e eeees 28
10.7.3. Nimero de cabellos terMINAIES .......oo.ui ittt st 28
10.7.4. NUMeEro de Cabellos VEIIOSOS. ........oiuiiiiieiee ettt ettt ettt et e saee e 28
10.7.5. Densidad de cabellos terminales.........cooiuiii i 29
10.7.6. Densidad de cabellos VEIIOSOS.........ccveiiiiiie it 29
10.7.7. GrOSOF MEAIO. . ceeiueeeeiireeeiteee sttt e stee e st ee e st e e sbe e e st e e e asbe e e s beeesaseesanbeeesaseesamseeesaseesanseeeanreesaneeesanseeann 29
10.8. Tricograma manual COMPAratiVo ......cocccciiiiiiiiiieee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s ssanteeeseeesnnsnnes 30
10.8.1. Porcentaje de cabellos @NAZENO0S..........ooi i iiiiii ettt e 30
10.8.2. Porcentaje de cabello CAtAZEN0 ......ccuuiiiiiieee et e et e e et e e e e anaeas 30
10.8.2. POrcentaje de CAbEIIOS ....uuuiiiiieee et e e e e e e r e e e e e e e e e sre e e e e e e e e ennnrrees 30
10.8.3. Porcentaje de cabellos distroOfiCoS........uuuiiiiiiiiiie ettt e e e e e 31
10.9. Medicion del sebo del cuero cabelludo (g de SEB0/CM2).......ooveveeiiieiceeeeee e 31

6/62



SAT-CNCE-01-19_Informe final. Versién 4_5-12-2022

11. RESULTADOS POR GRUPQO DE EDAD........coiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeee ettt 32
11.1. Resultados para el grupo de 37,5 afi0S 0 MENOS .....ccccuviiiiiiiiiieeee e e e e e e e e e e e eesenebeseeeeeesnaneenes 32
11.1.1. Pardmetros demMOZIATICOS ...cciiiiiiiiii ettt e e et e e ettt e e e e et e e e e este e e e atteeeeeennraeas 32
11.1.2. PaArdmetrOS SENEIAIES. ....cccieiiiieeeecieeee e ettt e e e ettt e e e e e ettt e e e e eebbeeeeeeettaeeaeseassaesrasaeesantaseaeeanrsneaeaannes 32
11.1.3. Cabellos relEVANTES. ...ccocueeeetee ettt et s e s e s ne e s ene e s ne e e s neeesneas 33

3 O 0 B e Yo Y= 1 W o e [ or= ] o111 o LSRR 34
11.1.5. Grosor del CabEII0......ccoueii e e e s 36
I I T I oo Y= =T g = T oo T Y T= 1= 1 Ao 38

I I Y Lo T PSPPSRV TOURRRTOPROt 39
11.2. Resultados para el grupo de Mas de 37,5 @f0S....ccccucuiiiiiiciiiiie e ettt e eeeree e e e e ear e e e e e earreesaraeeaeas 40
11.2.1. Pardmetros demMOZIATICOS ....ciiiiiiiiii ettt ettt e e et e e e et e e e e e e tre e e e e e abaee e e eeatreeaeeennreeas 40
11.2.2. PaArdmetrOS SENEIAIES. ....ccii e iiiieeeecieiee ettt e e eectee e e e e ettt e e e e eebbeeeeeeettaeeaeeeassaeeaesansrasaasseeeeaseseeaeannes 41
11.2.3. Cabellos relEVANTES. ...ccoiueieeiee ettt st s e e s s e s sne e e s neeesaneas 41
0 S oY oY= 1 W o e [T I oF=1 o =1 | [ N UPUPURN 42

0 T o o FO PP PR VRPTOUSRTOPROt 46

12. RESULTADOS POR SEXO ..ottt ettt ettt ettt et e e s e e sibeessaseesneeas 47
70 O o o] 4o o] T3PSO TO RO UPROPRRTOT 47
12.1.1. Pardmetros demMOZIAfICOS ...ciiiiiiiiiii ettt ettt e e et e e e e tr e e e e e e eabaee e e eeatreeaeeannraeas 47
12.1.2. PaArdmetrOS ENEIAIES. ....cccieciiiieeeeiieee e ettt e e ettt e ettt e e e e e etteeeeeeetbeeaesetraeeeseassasaeeeantaseaesanrsseaeeannes 47
12.1.3. Cabellos relEVANTES. ...ccocueiieee ettt st ere e s ne e s neeesnees 48
2 N S oY oY= 1 W o e [T 7= o =1 | [ 1S UUUURRN 48
12.1.5. Grosor del Cabell0.......coueii i s 50
12.1.6. TriCOZrama COMPATAtIVO ..ccceieiiieeieeiiiiit e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e e e e s saeeeeeeeaaeeeesananaasaaaaaaeeeas 52
I T o Lo T ST U ST OUUPOUSPTOURROt 53
0 Y U =Y o= UUUUPSRUPN 54
12.2.1. Pardmetros demMOZIAfiCOS ....cooiuiiiii ettt et et e e e e et e e e e e et e e e e e e earae e e e e anraeas 54
12.2.2. PArdmetrOSs ENEIAIES. ....ccci e iiiieeeeieeee e ettt e e ettt e e e e e et et e e e ettt eeeeeeettaeeaeeeastaeeaesasrasaasteaesassseaanannes 55
12.2.3. Cabellos relEVANTES. ...ccocueieetie ettt et et e s s e e s ne e e s neeesnees 55
12.2.4. Longitud del CADII0 ... e e e e e e e e e rareaaaaaeeeeaaas 56
12.2.5. Grosor del Cabell0.......coueei e s s 57
12.2.6. TriCOZrama COMPATAtIVO ...ccceieiiiieieeiiiiiiieieie e ee e e e s e e e e s e eeaeeaaeeeeeeeeeeeeeeearareesassnsnnnnnnnnnnnnnnnaneees 58
12.2.7. SOttt e bt e e e b e e e s b et e s h et e e nbe e e nre e et e s beeesaneeesreeesaneeenan 60

13, SEGURIDAD ..ottt et ettt et e et e st e e st e e s bt e e sabeeesnbeeesabeesnnseesnnneenns 60
14, CONCLUSIONES. ...ttt ettt ettt e e aaee st e e sttt e sabteesabeeesabeesnnseesnnseenns 61

7/62



SAT-CNCE-01-19_Informe final. Versién 4_5-12-2022

3. LISTA DE ABREVIATURAS Y DEFINICION DE TERMINOS
AA-> Acontecimiento adverso

AAG-> Acontecimiento adverso grave

BPC— Buena practica clinica

Cl- Consentimiento informado CRD->

Cuaderno de recogida de datos

CRO-> Organizacion de investigacion por contrato (CRO, por sus siglas en inglés)
ICH-> Conferencia internacional sobre armonizacién

PI=> Producto en investigacion

Pls=> Productos en investigacion

4. ETICA
4.1. Comité de Etica

Este estudio fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital General

Universitario de Alicante el 14 de octubre de 2020 (tabla 1).

Tabla 1. Documentos esenciales y fecha de aprobacidn del estudio

Fecha de presentacion 20-11-2020

CEl Hospital General Universitario de Alicante
Tipo de solicitud Inicial

Cadigo Interno CEI 190726

Version inicial del protocolo V1, de 19-11-2019

Version inicial de la Hoja de Informacion al
Participante-Consentimiento Informado
Solicitud de aclaraciones por parte del CEI 21-01-2020

V1, de 19-11-2019

Respuesta aclaraciones 21-02-2020
Version final del protocolo aprobada Va4, de 21-02-2020
Version final de laHoja de Informacion al
Participante-Consentimiento Informado V3, de 21-02-2020
aprobada

Fecha de emision del dictamen favorable

condicionado a la contratacion de una 08-05-2020

poliza de seguros

Fecha de emisién del dictamen favorable 14-10-2020
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4.2. Gestion ética del estudio

El ensayo clinico ha sido realizado de acuerdo a la Declaracion de Helsinki sobre principios éticos para
la investigacion médica en sujetos humanos, adoptada por la Asamblea General de la Asociacion Médica
Mundial (1996). Ademas, este estudio se ha desarrollado siguiendo los procedimientos descritos en el
protocolo, la buena practica clinica (BPC), de acuerdo con las directrices de la conferencia internacional sobre
armonizacion (ICH) y Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica. El protocolo del estudio ha sido
ejecutado por personas medicamente cualificadas en el ambito cientifico del que se trata. Los beneficios del
estudio estan en proporcién con los riesgos; todos los derechos y el bienestar de los participantes fueron
respetados y los investigadores que han realizado el estudio no han encontrado riesgos que pudieran superar
los posibles beneficios. Cada participante incluido otorgd su consentimiento informado por escrito, sin

coaccion.

4.3. Informacion al participante y consentimiento informado

Los participantes fueron seleccionados entre los pacientes de la Unidad de Alopecia del Centro
Dermatoldgico Estético de Alicante. Los investigadores informaron del estudio a los pacientes del centro que
cumplian todos los criterios de inclusién y ninguno de exclusidn, seleccionandolos como candidatos a ser
incluidos en el estudio. Durante la visita de seleccidén se entregd a cada candidato la hoja de informacién al
participante con el formulario del consentimiento informado (HIP-CI). Aquellos que consintieron por escrito
participar en el estudio fueron incluidos. Cada participante firmé y fechd dos copias del formulario de
consentimiento informadoy debiendoconservaruna copia durante el estudio,y laotra se archivéen el archivo

del investigador en el centro.

El reclutamiento del estudio se llevé a cabo en dos fases (figura 1):

Fase 1: desde noviembre de 2020 hasta febrero de 2021 se reclutaron 130 pacientes.
Fase 2: en abril de 2021 se reclutaron 6 pacientes adicionales a los previstos en el protocolo en

previsidon de posibles nuevas retiradas o abandonos del estudio.
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Figura 1. Numero de participantes incluidos por fase de reclutamiento.

5. EQUIPO INVESTIGADOR Y ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA DEL ESTUDIO

Equipo investigador

[1J Investigadoras principales:
Rogelia Navarro Belmonte
Ana Ramirez Bosca

[1J Investigadores colaboradores:
Alejando Garcia Navarro
Isabel Moles Ugeda
Ana M2 Mas Davo
M2 Asuncién Martinez Andrés

Centro de investigacion

El estudio se llevo a cabo en la Unidad de Alopecia del Centro Dermatoldgico Estético de Alicante.

Dicho centro cuenta con las instalaciones y personal investigador necesario para la correcta ejecucion del

mismo.

Organizacion de investigacion por contrato (C.R.0.)

[IJ CRO: San Antonio Technologies, S. L.
Directora: M2 Isabel Vasallo Morillas
Monitora: Ana M2 Caballero Valcarcel
Bioestadisticos: David Planes Mufioz y David Prieto Merino
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6. INTRODUCCION

La alopecia se define como una afeccion dermatoldgica caracterizada por la disminucion o pérdida del pelo,
localizada o generalizada, temporal o definitiva de cualquier tipo u origen. De todas las variantes existentes,
la alopecia mas frecuente es la alopecia androgénica (AAG) que afecta aproximadamente al 50% de los
hombres y en mujeres jévenes entre 15 -25 afios 2.

La AAG se caracteriza por la miniaturizacion progresiva de los foliculos pilosos, con acortamiento de la fase
anagena (fase de crecimiento activo del cabello) y fase teldgena alargada (fase de “reposo”) en cada ciclo de
desarrollo de los foliculos pilosos. La miniaturizacidén del cabello suele ir acompafiada de la destruccion del
musculo erector y de la hiperplasia de las glandulas sebaceas, lo que provoca una superficie grasa y a menudo
una inflamacién del cuero cabelludo en forma de dermatitis seborreica3.

La AAG puede estar asociada a muchos factores desencadenantes, tales como deficiencias nutricionales (zinc,
hierro, acidos grasos esenciales, etc.), trastornos endocrinos (tiroides, menopausia, etc.), estrés y reacciones
a medicamentos, entre otros?. Sin embargo, recientemente se ha relacionado un nuevo factor implicado en el
desarrollo de alopecia: la microbiota intestinal, cuya funcion metabdlica desempefa un papel clave en el
mantenimiento del homeostasis del huésped, por su capacidad de sintetizar micronutrientes esenciales para
éste (vitamina K, vitamina B12, biotina, niacina y dcido félico)®. En este aspecto, la biotina (vitamina B7) es una
vitamina soluble en agua y uno de los nutrientes que dependen en gran medida de la produccidn bacteriana,
es un nutriente esencial para la salud de la piel, estando asociada su deficiencia con condiciones
dermatoldgicas severas, incluyendo la pérdida decabello. Alteracionesen la microbiota pueden desencadenar
el desarrollo de alopecia, especialmente cuando se produce la proliferacidn de bacterias intestinales capaces
de degradar biotina en el tracto intestinal. En este aspecto, el uso de probidticos que mejoren la salud intestinal
del hospedador puede ayudar a mantener un correcto equilibrio y salud intestinal. Lactobacillus plantarum es
un bacilo Gram (+) que pertenece al grupo de las bacterias del acido lactico y su uso como probidticos
contribuye al mantenimiento de salud intestinal, asi como su capacidad de reducir el colesterol y su actividad
antioxidante y antiinflamatoria’?. Ademads, presenta ausencia de asimilacion de biotina con respecto a otras

cepas degradaras de la misma especie.
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7. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

7.1. Objetivo principal

El objetivo principal de este ensayo clinico es analizar el efecto de un complemento alimenticio a base
de una mezcla de probiédticos en la densidad capilar de sujetos con alopecia androgénica, cuando se ingiere

diariamente durante 16 semanas, en comparacién con un grupo de sujetos que toma placebo.

7.2. Objetivos secundarios

1. Comparar el numero de cabellos relevantes por centimetro cuadrado en los dos grupos en estudio.

2. Comparar la longitud de cabello en los dos grupos en estudio mediante la medida de los siguientes
parametros: porcentaje de cabellos anagenos, porcentaje de cabellos telégenos, nimero de cabellos
anagenos, numero de cabellos teldgenos, densidad de cabellos anagenos, densidad de cabellos
telégenos, longitud media.

3. Comparar el grosor de cabello en los dos grupos en estudio mediante la medida de los siguientes
parametros: porcentaje de cabellos terminales, porcentaje de cabellos vellosos, nimero de cabellos
terminales, nimero de cabellos vellosos, densidad de cabellos terminales, densidad de cabellos
vellosos, grosor medio, grosor cumulativo.

4. Comparar el nimero de unidades foliculares en los dos grupos en estudio mediante la medida de los
siguientes parametros: unidades foliculares en total, unidades (1 cabello), unidades (2 cabellos),
unidades (3 cabellos), unidades (4 o mas cabellos), densidad de unidades, cabello promedio/unidad.

5. Comparar el nivel de sebo en el cuero cabelludo en los dos grupos en estudio.

6. Comparar el nimero de cabellos en fase anagena, catdgena, telégena y distréfica en los dos grupos a
estudio.

7. Evaluar la seguridad y tolerancia del complemento alimenticio
8. METODOLOGIA
8.1. Disefio del estudio
Se trata de un ensayo clinico unicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego, con dos

ramas a estudio en funcion del producto a consumir: probiético y placebo, durante 16 semanas.

En la figura 2 se muestra el esquema del estudio.

Durante la visita 1 (V1), correspondiente al dia 1 del estudio, se llevo a cabo el reclutamiento de los
sujetos que cumplieron todos los criterios de inclusidn y ninguno de exclusion, mediante la firma del
consentimiento informado. Posteriormente, los participantes fueron aleatorizados a uno de los grupos de

tratamiento (Probidticos o placebo) y comenzaron a tomar el producto asignado.
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Tras 16 semanas de ingesta diaria de los productos en estudio, los participantes acudieron al centro
de investigacion para hacer la visita 2 (V2).

Los grupos en estudio fueron los siguientes:

- Grupo A: Formado por los sujetos aleatorizados al grupo que debia tomar el probidtico

- Grupo B: Formado por los sujetos aleatorizados al grupo que debia tomar el placebo.

o c
€ e s
Poblacidn S S Grupo A: Probidtico
€ B\
en © = |—

estudio _3 — ®

& < Grupo B: Placebo
V1
Dia 1 V2
Semana 16

Figura 2. Esquema del disefio del ensayo clinico

8.2. Medidas para minimizar o evitar sesgos

8.2.1. aleatorizacion de los sujetos

Se llevo a cabo una aleatorizacion por bloques a uno u otro grupo de tratamiento con una proporcion 1:1.

La lista de aleatorizacion fue generada por la CRO utilizando un software especifico (Epidat 3.1). Esta consistia
en una lista de cdédigos en la que cada cédigo asignaba al participante a uno u otro grupo de tratamiento. La
correspondencia entre el cddigo y el tratamiento estuvo custodiada por la CRO de tal manera que el
investigador recibié una lista de cédigos que sélo indicaban que debia entregar una caja de tratamiento a

cada participante con el mismo cddigo de la lista.

8.2.2. Enmascaramiento de los productos en investigacion

Se trata de un estudio doble ciego en el que se pretende reducir al minimo la subjetividad de los participantes
y de los investigadores. Por tanto, ni los investigadores ni los participantes conocian el tratamiento asignado.
Para ello, se llevd a cabo el enmascaramiento de los productos en investigacion mediante el empleo de un
placebo con idénticas caracteristicas organolépticas que el tratamiento experimental. Ademas, ambos

productos tampoco podian distinguirse por las caracteristicas del envase.
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8.3. Seleccion de la poblacidn a estudio

8.2.1. Criterios de inclusion

[1J Edad entre los 18 y los 65 anos de edad ambos inclusive.
[I] Hombres con Alopecia Androgénica Masculina grado I-II-lll en la escala de Norwood.

[I] Mujeres con Alopecia Androgénica Femenina grado I-1l en la escala Ladwing.

8.2.2. Criterios de exclusion

[1] Sujetos con enfermedades autoinmunes.

[1] Embarazadas o mujeres en edad fértil que no utilicen un método anticonceptivo eficaz.
Se considera método anticonceptivo eficaz: La completa abstinencia de las relaciones sexuales, la
esterilizacién quirdrgica (ligadura de trompas), anticonceptivos hormonales implantados o
anticonceptivos inyectables y anticonceptivos orales. Este anticonceptivo fiable debe mantenerse a
lo largo de su participacion en el estudio.

[IJ Mujeres lactantes.

[1] Sujetos en tratamiento por Hipertensién Arterial.

8.2.3. Criterios de retirada

A los sujetos que cumplian todos los criterios de inclusion y ninguno de exclusién se les solicité el

consentimiento informado por escrito para participar en el estudio.

Dado el caracter voluntario de la participacidn en el estudio, los sujetos podian abandonar el mismo sin que
fuera necesario especificar las razones para hacerlo y sin sufrir ninguna desventaja personal, tal y como se

recoge en la “Hoja de informacién al paciente” de este estudio. No obstante, se hicieron todos los esfuerzos
por parte del investigador para recabar las causas que hubieran motivado el abandono dejandolas recogidas

tanto en la historia clinica como en el CRD correspondiente.

Asi mismo, el investigador podia retirar a un paciente del estudio si consideraba que éste ya no podia cumplir
con la totalidad de los requisitos del mismo o si alguno de los procedimientos se consideraba posiblemente
nocivo para el paciente. Los datos recogidos sobre los sujetos retirados se usaron para el analisis, pero no se

recogieron datos nuevos para el estudio después de la retirada.

La retirada de sujetos del estudio quedd debidamente reflejada en su historia clinica y en el apartado

correspondiente de su cuaderno de recogida de datos (CRD).

Los sujetos que abandonaron el estudio por cualquier motivo, fueron reemplazados con el fin de completar el

numero total de sujetos previamente planificado en el calculo del tamafio muestral.

Los sujetos participantes en el estudio podian ser retirados si cumplian alguno de los siguientes criterios:
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[1J Sufrir un Acontecimiento Adverso que les impida realizar los procedimientos del estudio o cumplir
con los tratamientos en estudio

L1 Incumplir los procedimientos del estudio: No acudir a las visitas del estudio, tomar menos del 85% de
los productos en estudio

(1] Cumplir durante el estudio alguno de los criterios de exclusion.

Adicionalmente, el investigador podia retirar a un sujeto si, seguin su opinidn clinica, estaba en elmejor

interés del sujeto o si el sujeto no podia cumplir con los requisitos del protocolo.

8.3. Tratamientos del estudio

8.3.1. Descripcion de los productos en investigacion
Los productos en investigacidn son los siguientes:
Producto A: Probidticos

Casa comercial: CNCE Innovacion, S.L.

Presentacion: Estuche de 60 capsulas

Composicion: Lactiplantibacillus plantarum DCn_07 (CECT 30102), Lactiplantibacillus plantarum DCn_06
(CECT 30103), Lactiplantibacillus pentosus DCn1_05 (CECT 30104

Dosis: 1 capsulas al dia durante el desayuno

Producto B: Placebo

Casa comercial: CNCE Innovacion, S.L.
Presentacion: Estuche de 60 capsulas
Composicion: Maltodextrina + Celulosa microcristalina

Dosis: 1 capsulas al dia durante el desayuno

8.3.2. Medicamentos y tratamientos prohibidos
Durante el estudio se prohibe la administracidn de los siguientes productos:
Farmacos

- Laxantes
- Antibidticos
- Tratamiento farmacoldgico para la alopecia

Complementos alimenticios

- Otros probiodticos
- Complementos vitaminicos
- Complementos alimenticios para el tratamiento de la alopecia.
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8.3.3. Adquisicién, acondicionamiento y etiquetad de los productos en investigacion

El promotor del ensayo se responsabilizara de suministrar los productos en investigacion que fueron
etiquetados por la CRO cumpliendo los requsitos de la Guia de Normas de Correcta Fabricacién de

medicamentos de uso humano y veterinario.

La etiqueta de ambos productos contenia la siguiente informacién:

- Nombre, direccidon y teléfono del promotor/CRO

- Forma farmacéutica, via de administracion, nimero de unidades

- Nudmero de lote

- Coddigo de referencia del ensayo (cddigo del promotor/CRO)

- Cddigo de aleatorizacion del sujeto del ensayo

- Nombre del investigador

- Instrucciones para el uso (puede hacerse referencia al prospecto u otro documento informativo

dirigido al sujeto del ensayo o a la persona que administre el producto);

- “Exclusivamente para uso en ensayo clinico”

- Condiciones de conservacion

- Periodo de validez (fecha de caducidad)

- “Manténgase fuera del alcance de los nifios”
- Los productos en investigacion estaran sélo disponibles para este estudio y bajo la responsabilidad
del Investigador Principal, elcual debe aseguraryprevenir su roboodistribuciénpor canales inadecuados.

8.3.4. Almacenamiento y dispensacion del producto en investigacion

El promotor envid los productos en investigacion a las instalaciones de la CRO San Antonio Technologies, una
vez autorizado el estudio por parte del CEl evaluador. La CRO fue la responsable de distribuirlos
inmediatamente alcentrode investigaciénenelque se desarrollé (CentroDermatoldgicoEstético de Alicante),
donde quedd almacenado en las condiciones adecuadas de temperatura y humedad y custodiado por el

investigador principal del estudio.

Los investigadores del estudio dispensaron el producto en investigacion a cada sujeto siguiendo la lista de

aleatorizacidén y registrando dicha dispensacion en los formularios elaborados para tal fin.

Una vez finalizado el tratamiento,elpaciente devolviael producto sobrante juntoconel envase alinvestigador

quien registraba la devolucién y lo almacenaba a la espera del recuento por parte de la CRO.

Finalmente, la CRO retird los productos en investigacién devueltos almacenandolos en sus instalaciones a la

espera de ser retirados por el promotor del estudio.

8.3.5. Cumplimiento del tratamiento

Para garantizar y documentar el cumplimiento del tratamiento por parte de los participantes se

siguieron los siguientes procedimientos:
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Durante la visita 1 se entrego a los participantes el producto en investigacién, junto con una cartulina
para el registro de la toma, y se certificd su entrega mediante la firma del formulario de dispensacion. Ademas,
semanalmente los investigadores realizaron un seguimiento telefénico a los participantes para verificar la
correcta toma del tratamiento.

En la visita 2 los participantes devolvieron el envase del producto junto con el registro diario de ingesta.
Se llevé a cabo la contabilizacion del producto sobrante para calcular la adherencia al tratamiento en

investigacion teniendo en cuenta que debian tomar 120 + 2 cépsulas.

8.4. Variables de evaluacion

8.4.1. Variable principal

Medida del incremento del nimero de cabellos por centimetro cuadrado

Para la medida de esta variable se utilizé un FotoFinder Trichoscale pro. Este sistema emite un
informe que muestra los pardmetros generales: la cuantificacion del nimero de cabellos y la densidad
capilar, los parametros de longitud de cabello y de grosor de cabello. Se midié en las visitas 1y 2, (antes y
después del tratamiento, respectivamente).

8.4.2. Variables secundarias

Se midieron las siguientes variables secundarias:

Variables demogréficas y antropométricas

Estas variables fueron documentadas y registradas en el cuaderno de recogida de datos (CRD) de cada

participante, asi como en su historia clinica electrdnica. Se recogieron las siguientes variables:

- Edad, sexo, peso y talla.

Numero de cabellos relevantes por centimetro cuadrado.

Para la medida de esta variable se utilizo el sistema FotoFinder Trichoscale pro. Se midio en las visitas

1y 2 através del conteo de cabello y |la densidad de cabello/cm?.

Longitud de cabello.

Esta variable fue analizada por el sistema Fotofinder en las visitas 1y 2. Y, ademas, se documentaron los

siguientes parametros para esta variable por cada participante:

[1] Porcentaje de cabellos andgenos (%),
[1] porcentaje de cabellos telégenos (%),
[IITnamero de cabellos anagenos,
[IITnamero de cabellos telégenos,

[[] densidad de cabellos andgenos/cm?,
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[[] densidad de cabellos telégenos/cm?,

[1] longitud media (mm).

El grosor de cabello:

Esta variable también fue medida a través del informe del sistema Fotofinder en las visitas 1y 2 de los

participantes, proporcionando los siguientes datos:

Porcentaje de cabellos terminales (%),
porcentaje de cabellos vellosos (%),
numero de cabellos terminales,
numero de cabellos vellosos,
densidad de cabellos terminales/ cm?,
densidad de cabellos vellosos/ cm?,

grosor medio (mm),

H B H B H B B H

grosor cumulativo (mm/ cm?).

Tricograma manual comparativo

Se analizé la proporcién de cabello en fase anagena (fase de crecimiento del cabello), fase catagena
(fase de transicién o parada de crecimiento del cabello), fase teldgena (fase de reposo o caida del cabello), asi
como el cabello distréfico (cabellos rotos) antes (visita 1) y después del tratamiento (visita 2). Este
procedimiento fue siempre realizado por el mismo investigador, evitando asi la aparicion de sesgos en esta

medida.

Medicion de sebo del cuero cabelludo

Esta variable fue analizada mediante la utilizacién de Sebumeter® al inicio del estudio y tras la
finalizacion del tratamiento. Para determinar el nivel de sebo, se analizaron los puntos de grasa mediante
fotometria. El resultado se calcula por un microprocesador y se muestra en la pantalla en forma pg de

sebo/cm? en la piel.

Fotografias comparativas del cuero cabelludo

Las fotografias del cuero cabelludo se realizaron de forma estandarizada al inicio y al final del
tratamiento de la misma area seleccionada. El resultado de comparar las dos fotografias se clasifica en: mejora

moderada, mejora leve, sin cambios, empeoramiento leve y empeoramiento moderado.
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Recogida de muestras de heces para andlisis metagendmico

Para analizar genéticamente la microbiota fecal de los participantes incluidos en el estudio antes y después

del tratamiento, se entregd a cada sujeto unkit con el material de tomade muestras tras su inclusion.

Para verificar que la muestra era recogida antes del inicio de la toma del tratamiento, se contactaba

con el participante en el plazo de 48 horas para gestionar la recogida de la muestra de heces en su domicilio.

Lasmuestras de los participantes fueronalmacenadas y congeladasen lasinstalaciones de SanAntonio

Technologies una vez verificada su correcta codificacién.

En relacién a la recogida de la ultima muestra de heces, una semana antes de la visita 2, se volvia a contactar
con el participante para gestionar la recogida de dicha muestra a las instalaciones de San Antonio
Technologies.

Seguridad de los productos en investigacion

Registro de Acontecimientos adversos: La seguridad de los productos en investigacion (Pls) se evalud
mediante el registro de los Acontecimientos Adversos (AA) a lo largo del estudio. Estos registros contienen
informacidn sobre lanaturaleza del acontecimiento adverso indicandose el diagndstico (si se conoce) asi como
los signos o sintomas, la intensidad, la fecha de inicio y fecha de finalizacion, la relacién con la administracion
del PI, las acciones llevadas a cabo para revertirlos incluidas aquellas que impliquen la modificacion del
tratamiento en estudio. Asi mismo se evalla si se trata de un Acontecimiento Adverso Grave.

Los signos y sintomas correspondientes a los acontecimientos adversos relacionados o no con los
productos eninvestigacion,fueronrecogidos cuando los comunicé el participanteespontdaneamente o cuando
el investigador lo interrogd durante las visitas programadas. Ademads, desde San Antonio Technologies (SAT)
se habilitdé una linea de WhatsApp con la finalidad de que los participantes pudieran contactar con el
coordinador de estudios de SAT y pudieran comunicar los acontecimientos adversos y la toma de medicacion
para tratarlos, verificando que los participantes no cumplieran criterios de retirada.

En la tabla 3 se muestra el calendario de visitas y los procedimientos que se llevaron a cabo a lo largo

del estudio segun el protocolo del ensayo clinico.

Tabla 3. Calendario de evaluaciones

Procedimientos Vi) LT
Dia 1 X 16 Semanas
Criterios de inclusion y exclusién X
Consentimiento informado X
Historia clinica X
FotoFinder® X X
Tricograma X
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Fotografias X
Sebumeter® X
Medicacién concomitante X

Acontecimientos Adversos

x| x| x| x| x

Recogida de muestras de heces X

8.5. Garantia de calidad de los datos

La calidad de los datos se verificd6 mediante las visitas de monitorizacion al centro de investigacion.
Durante dichas visitas la monitora del estudio comprobd la correcta inclusion de los participantes en el estudio,
asi como el registro preciso de los datos en el CRD de cada participante a partir de los documentos fuente. En

la tabla 4 se muestran las fechas de las visitas de monitorizacion.

Tabla 4. Fechas de las visitas realizadas al centro de investigacién

N2 visita Tipo de visita Fecha Observaciones
Realizada online por las

1 Visita de inicio 19-11-2020 | restricciones de movilidad por

la Covid-19.
Monitorizacién Verificacion de la correcta

2 18-01-2021 ejecucién de los procedimientos
del estudio.

3 Monitorizacién 15-02-2021 Verificacion de los asuntos
pendientes.

4 Monitorizacién 03-05-2021 Recogida de CRDs y producto

en investigacién devuelto.
Recogida de CRDs y producto

5 Monitorizacion 21-06-2021
en investigacién devuelto.
6 Monl’cc?:rzrzuon Y 04-10-2021 | Cjerre del estudio en el centro.

8.6. Métodos estadisticos utilizados

Se hace un analisis descriptivo de las caracteristicas de la muestra en la visita basal describiendo cada
variable en cada grupo. Las variables categdricas se describen con proporciones y las continuas con medias y
desviaciones tipicas.

Analisis de resultados: Analizamos cada variable objetivo por separado con un modelo de regresién
lineal, donde la variable dependiente es la diferencia entre una visita basal y una visita de seguimiento de la
variable objetivo y las variables explicativas son el grupo de tratamiento y la variable objetivo en la visita
basal centrada en su media. Podemos asi controlar el efecto de regresién hacia la media. Calculamos asi el

“Cambio
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medio” esperado en cada grupo entre las dos visitas ajustado por el valor basal. El efecto del tratamiento es
la diferencia entre los dos grupos de este cambio medio estimado.

En los casos donde el p valor se acercaba a valores significativos, se ha comprobado la distribucion de
los datos vy si procedia, se ha realizado un test no paramétrico.

Para cada variable objetivo, se presenta una con las medias para cada medida, grupo de tratamiento
y visita del estudio, la diferencia entre las medias obtenidas en cada visita/grupo, asi como la diferencia entre
las medias para ambos tratamientos, donde se puede comprobar si hubo diferencias estadisticamente

significativas entre ambos tratamientos, mirando su correspondiente Pvalor.

9. SUJETOS DEL ESTUDIO
9.1. Disposicion de los sujetos

En este estudio se incluyeron 136 pacientes, de los cuales, finalizaron 115.

Se han retirado del estudio un total de 21 participantes: 9 participantes revocaron el consentimiento
informado, 4 fueron retirados por criterios médicos, 3 por toma de antibidtico, 2 por acontecimiento adverso,
2 por positivo en la Covid-19, y uno por tomar menos del 85% del producto en investigacion.

Los cédigos de participantes retirados, asi como los motivos se recogen en la tabla 5.

Tabla 5. Participantes retirados del estudio.

Codigo de
aleatorizacion
10 52 053 024 | Retira consentimiento informado

034 069 074 | Retira consentimiento informado

019 032 066 | Retira consentimiento informado

111 057 033 | Acontecimiento adverso
Acontecimiento adverso

Motivo de la retirada

089 Retira consentimiento informado
Retirado por el equipo investigador

095 Acontecimiento adverso

096 Perdida de seguimiento

115 Retirado por el equipo investigador
Acontecimiento adverso

029 Retira consentimiento informado

065 Cumplimiento de criterios de retirada: administracion de medicacion
prohibida
Cumplimiento de criterios de retirada: administracion de medicacion
prohibida

Retira consentimiento informado

Retira consentimiento informado

Cumplimiento de criterios de retirada: administracion de medicacion
prohibida

Cumplimiento de criterios de retirada: toma < del 85% del PI
Cumplimento de criterio de retirada: no ha tomado el Pl por motivos
médicos
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051 Retira consentimiento informado
121 Retira consentimiento informado

10. RESULTADOS

Los resultados de las variables objetivo se muestran en forma de tablas

10.1. Conjuntos de datos analizados

Se analizaron los datos de los 136 pacientes incluidos en el estudio.

10.2. Caracteristicas demograficas

10.2.1. Sexo

El nimero de hombres y mujeres en cada grupo de tratamiento fue muy similar, no mostrando diferencias

significativas entre los grupos (Tabla 6).

Tabla 6. Nimero (porcentaje) de hombres y mujeres en cada grupo

Probidtico Placebo Total 61
Hombres 28 (41,8%) 33 (47,8%) (44,9%)
Mujeres 39 (58,2%) 34 (49,3%) 73 (53,7%)

10.2.2. Edad, peso y talla

Tanto la edad como las medidas antropométricas en ambos grupos en estudio no fueron diferentes entre si.

Por tanto, la muestra de individuos en estudio era muy homogénea (tabla 7).

Tabla 7. Media y desviacidn tipica de la edad, peso, talla e indice de masa corporal en los dos grupos en

estudio
Probiético Placebo Total
Variable N=67 N=69 N=136
Edad 38,2 (11,3) 39,4 (10,8) 38,8 (11,0)
Peso (Kg) 74,9 (17,2) 71,2 (13,8) 73,1 (15,7)
Talla (cm) 161 (41,4) 169 (15,6) 165 (31,5)

10.3. Parametros generales

Los parametros generales son conteo de cabellos y densidad de cabellos
10.3.1. Conteo de cabellos

Se observd que tanto los individuos tratados con el probidtico como los tratados con el placebo
experimentaron un incremento no significativo en el conteo de cabellos tras 16 semanas de tratamiento. Al

comparar los incrementos entre los dos grupos, las diferencias no fueron significativas (tabla 8).
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Tabla 8. Media y desviacidn tipica del conteo de cabellos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita ! Vis‘ita 2 VZ‘-V1 p valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 159 (56,1) 163 (66,8) 4,41 (41,3) 0,5647
Placebo 167 (50,2) 175 (61,7) 8,53 (54,8) 0,1423 02305

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

10.3.2. Densidad de cabellos

La densidad total del cabello se incrementd transcurridas 16 semanas de tratamiento con el probidtico y con

el placebo. Este incremento no fue significativo en ninguno de los grupos, aunque fue mayor en el grupo

placebo con respecto al grupo probidtico. Al comparar el cambio en la densidad del cabello entre los dos

grupos de tratamiento tampoco se obtuvieron diferencias significativas (tabla 9).

Tabla 9. Media y desviacion tipica de la densidad de cabellos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probiético 174(58,3) 178 (69,6) 4,68 (45,6) 0,9509 0,588
Placebo 184(55,6) 192 (69,3) 7,80 (61,7) 0,4033

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

10.5. Cabellos relevantes.

Los cabellos relevantes son aquellos que tiene el paciente en el momento que se hace la medida. Los

parametros que se miden son el conteo de cabellos relevantes y la densidad de cabellos relevantes.

10.5.1. Conteo de cabellos relevantes

Tabla 9. Media y desviacidn tipica del conteo de cabellos relevantes en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 116(49,49) 116 (61,5) 0 0,8711 0,6570
Placebo 121(50,2) 125 (57,1) 4,21 (50,4) 0,4292

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

EL conteo de cabellos relevantes se incrementd en el grupo placebo tras 16 semanas de tratamiento, aunque
no de forma significativa. La diferencia entre los incrementos del conteo de cabellos que experimentaron los

dos grupos tampoco fue significativa.
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Tabla 10. Media y desviacion tipica de la densidad de cabellos relevantes en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 126 (56,3) 129 (68,1) 3 (44,0) 0,8478
Placebo 134 (55,5) 137(65,3) 3(59,1) 0,9887 08842

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Tras las 16 semanas de tratamiento aumenté de forma no significativa el nimero total de cabellos relevantes

en ambos grupos del estudio. Al comparar los incrementos en la densidad de cabello entre los dos grupos en

estudio tampoco se observaron diferencias significativas

10.6. Longitud del cabello

10.6.1. Porcentaje de cabellos anagenos

Este parametro debe estar entre 60 y 83%

Tabla 10. Media y desviacion tipica del porcentaje de cabellos anagenos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 74,6 (9,97) 74,9(10,6) 0,3 (8,24) 0,3716 0,6047
Placebo 74,9 (9,50) 75 (9,23) 0,1(8,38) 0,8492

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Tanto en el grupo probidtico como en el grupo placebo se observé un ligero incremento no significativo en el

porcentaje de cabellos en fase anagena. La deferencia entre los incrementos medios en el porcentaje de

cabellos anagenos para cada grupo tampoco fue significativa.

10.6.2. Porcentaje de cabellos telégenos

Tabla 11. Media y desviacién tipica del porcentaje de cabellos telégenos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probiético 25,4 (9,97) 25,1(10,6) -0,3 (8,23) 0,5746
Placebo 25,1 (9,50) 25(9,23) -0,1(8,38) 0,8203 0,>682

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

No se observaron cambios en el porcentaje de cabellos telégenos en ninguno de los dos grupos en estudio.
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Tabla 11. Media y desviacidn tipica del nimero de cabellos anagenos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probiético 83,8 (29,6) 82,4(30,6) -1,4 (23,0) 0,7842 0.4177
Placebo 87,9 (30,5) 90,8 (32) 2,89 (29,7) 0,3806

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

El nimero de cabellos anagenos se redujo en el grupo tratado con el probiético y aumenté en el grupo tratado

con placebo. Estos cambios no fueron significativos. Al comparar los cambios en el nimero de cabellos

anagenos entre los dos grupos en estudio no se encontraron diferencias significativas.

10.6.4. Numero de cabellos telégenos

Tabla 12. Media y desviacién tipica del nimero de cabellos telégenos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis-ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 34,3(38,3) 32,1(26,9) 2,2 (25,1) 0,0314 03685
Placebo 34,5 (30,4) 33,1(27,85) 1,4 (26,7) 0,3638 '

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Tras 16 semanas de tratamiento con el probidtico se observé que el nimero de cabellos telégenos (cabellos

en fase de caida) habia sufrido una reduccion estadisticamente significativa (p<0,05). En el grupo placebo

también se redujo el nimero de cabellos telégenos pero de forma no significativa. Sin embargo, al comparar

la evoluciéon de esta medida entre los dos grupos de tratamiento no se hallaron diferencias significativas entre

ellos.

10.6.5. Densidad de cabellos anagenos

Tabla 13. Media y desviacién tipica de la densidad de cabellos anagenos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probiético 92,8 (32,8) 91,3(33,9) -1,5 (25,5) 0,7769
Placebo 97,3 (33,8) 99,4 (33,8) 2,1(32,4) 0,5262 05146

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento
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La densidad de cabellos anagenos experimentd una ligera reduccién en el grupo probidtico y un ligero

aumento en el grupo placebo. Estos cambios no fueron significativos como tampoco lo fue la diferencia entre

los cambios de densidad de cabellos anagenos experimentados en ambos grupos.

10.6.6. Densidad de cabellos telégenos

Tabla 14. Media y desviacién tipica de la densidad de cabellos telégenos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probiético 35,5 (29,7) 35,1(39,2) -0,4 (25,4) 0,2170
Placebo 36,7 (30,8) 38,1 (33,7) 1,4 (29,6) 0,5238 0,693

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

En el grupo probidtico no se observd ninglin cambio en la densidad de cabellos telégenos. Sin embargo, en el

grupo placebo se produjo un aumento no significativo. La comparacién entre los dos grupos en estudio

tampoco dio diferencias significativas para esta variable.

10.6.7. Longitud media

Tabla 14. Media y desviacién tipica de la longitud media total del cabello en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis-i tal Vis-i ta2 VZ--Vl p valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 1,64 (0,313) 2,81(8,82) 1,18 (8,83) 0,1593
Placebo 1,62 (0,331) 1,63 (0,275) 0,01(0,313) 1,0000 03185

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

La longitud media del cabello aumentd, transcurridas 16 semanas, en el grupo probidtico, aunque de forma
no significativa (p=0,1593), mientras que en el grupo placebo no se produjo un aumento medio. Al comparar

el aumento de la longitud media del cabello entre los dos grupos no se observaron diferencias significativas.

10.7. Grosor del cabello

10.7.1. Porcentaje de cabellos terminales
Los cabellos terminales se definen como aquellos que permanecerdn hasta 6 afios en el cuero cabelludo.

El porcentaje de cabellos terminales no experimentd ninglin cambio en el grupo probidtico mientras que en
el grupo placebo se produjo un ligero incremento no significativo. La comparacion del cambio en el

porcentaje de cabellos terminales entre los dos grupos no fue significativa (tabla 15).
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Tabla 15. Media y desviacion tipica del porcentaje de cabellos terminales en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 77,4 (16,8) 77,5(11,7) 0,1(16,0) 0,6173 09861
Placebo 76,8 (18,7) 78,1 (14,4) 1,36 (16,3) 0,6000 ’

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

10.7.2. Porcentaje de cabellos vellosos

Los cabellos vellosos se definen como aquellos que se caeran antes de los 6 afios.

Tabla 15. Media y desviacidn tipica del porcentaje de cabellos vellosos en los dos grupos en estudio.

Visita 1 Visita 2 V2-V1
Grupo X X i P valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probiético 21,5 (14,5) 21,9(11,5) 0,4 (12,6) 0,8585 06376
Placebo 22,0 (16,9) 21,9 (14,4) -0,1(11,6) 0,6253 ’

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

No se observaron cambios en el porcentaje de cabellos vellosos para ninguno de los grupos en estudio tras el

tratamiento.

10.7.3. Numero de cabellos terminales

Tabla 15. Media y desviacién tipica del nimero de cabellos terminales en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probiético 88,3 (34,3) 87,6(36,5) -0,7 (31,2) 0,9921
Placebo 92,0 (38,4 95,1 (39,1) 3,1(37,7) 0,5143 06407

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

El nimero de cabellos terminales se redujo en el grupo probidtico y aumento en el grupo placebo al final del

tratamiento. Estos cambios no fueron significativos y al compararlos entre si tampoco se hallaron diferencias

estadisticamente significativas.

10.7.4. Namero de cabellos vellosos

El ligero aumento que se experimentd en el nimero de cabellos vellosos en ambos grupos de tratamiento no

fue significativo y cuando se compararon entre si tampoco se hallaron diferencias significativas (tabla 16).
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Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 27,6 (27,2) 28,0 (31,6) 0,4 (25,2) 0,4874
Placebo 29,0 (32,7) 29,9 (27,8) 0,9 (26,4) 0,3409 0,2296

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

10.7.5. Densidad de cabellos terminales

Tabla 17. Media y desviacién tipica de la densidad de cabellos terminales en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 97,7 (38,0) 97,0 (40,3) -0,7 (34,5) 0,9640
Placebo 101 (43,9) 105 (43,3) 4 (43,4) 0,3538 0,333

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

La densidad de cabellos terminales no varid al final del estudio en el grupo probidtico y se incrementé en el
grupo placebo, pero de forma no significativa. La comparacién entre los dos grupos tampoco dio diferencias

significativas.

10.7.6. Densidad de cabellos vellosos

Tabla 18. Media y desviacién tipica de la densidad de cabellos vellosos en los dos grupos en estudio.

Grupo Vis‘ita 1 Vis‘ita 2 VZ‘-V1 o valor P valor
Media (DS) Media (DS) Media (DS)
Probidtico 30,6 (30,1) 31,9 (36,1) 1,3 (24,9) 0,9688 05572
Placebo 32,1(36,2) 33,3 (30,9) 1,2 (29,2) 0,3851 ’

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Los ligeros aumentos de densidad de cabellos vellosos hallados en ambos grupos de tratamiento al final del

estudio no fueron significativos. Tampoco se encontraron diferencias significativasal comparar los dos grupos.

10.7.7. Grosor medio

El grosor medio del cabello sufrié una reduccidn significativa en el grupo placebo (p<0,05). Aunque el grupo
probidtico mostrd también una ligera disminucidon en el grosor del cabello, esta no fue significativa. Al
comparar el cambio que experimentd cada grupo en el grosor del cabello, la diferencia que se obtiene es casi
significativa (p=0,066). Es decir, existe una relacién casi causal entre la ralentizacion en la disminucidn del

grosor del cabello y el tratamiento con el probidtico (Tabla 19).
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Tabla 19. Media y desviacién tipica del grosor medio de los cabellos en los dos grupos en estudio.

Visita 1 Visita 2
Grupo . . p valor P valor
Media (DS) Media (DS)
Probidtico 0,0694 (0,0195) 0,0690 (0,0179) | 0,6842 0.0662
Placebo 0,0676 (0,0187) 0,0660 (0,0183) | 0,0301 ’

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

10.8. Tricograma manual comparativo

10.8.1. Porcentaje de cabellos anagenos

Tabla 20. Media y desviacion tipica del porcentaje de cabellos anagenos en los dos grupos en estudio.

G Visita 1 Visita 2 | P val
rupo valor valor
8 Media (DS) Media (DS) $
Probidtico 70,4 (8,12) 72,0(7,42) 0,2789
0,9292
Placebo 71,9 (7,64) 72,3 (5,61) 0,2247

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Los incrementos del porcentaje de cabellos anagenos observados en ambos grupos de tratamiento no fueron
estadisticamente significativos y no hubo diferencias entre dichos cambios.

10.8.2. Porcentaje de cabello catdgeno

Tabla 21. Media y desviacién tipica del porcentaje de cabellos catdgenos en los dos grupos en estudio.

G Visita 1 Visita 2 | P val
rupo valor valor
8 Media (DS) Media (DS) .
Probidtico 8,87 (2,80) 8,04 (2,73) 0,0266
0,3549
Placebo 8,73 (3,36) 8,47 (2,57) 0,3522

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

El porcentaje de cabellos catdgenos disminuyd significativamente (p<0,05) en el grupo probidtico mientras
que la disminucién no fue significativa en el grupo placebo. Al comparar los dos grupos no se obtuvieron

diferencias significativas.

10.8.2. Porcentaje de cabellos

El porcentaje de cabellos telégenos puede llegar a ser hasta un 10%. En individuos con alopecia se incrementa

este parametro.
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El porcentaje de cabellos telégenos no sufrié ningdn cambio durante el estudio en el grupo probidtico y se
incremento ligeramente en el grupo placebo, aunque no de forma significativa. Al comparar los dos grupos

tampoco se hallaron diferencias significativas (Tabla 22).

Tabla 22. Media y desviacidn tipica del porcentaje de cabellos telégenos en los dos grupos en estudio.

G Visita 1 Visita 2 | P val
rupo valor valor
8 Media (DS) Media (DS) $
Probidtico 18,5 (7,39) 18,2 (6,14) 0,5636
0,6169
Placebo 16,9 (4,54) 17,6 (4,31) 0,8962

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

10.8.3. Porcentaje de cabellos distréficos

Tabla 23. Media y desviacidn tipica del porcentaje de cabellos distréficos en los dos grupos en estudio.

Visita 1 Visita 2
Grupo . . P valor P valor
Media (DS) Media (DS)
Probidtico 2,16 (2,56) 1,79 (3,37) 0,0003
0,4491
Placebo 2,36 (2,77) 1,72 (2,45) 0,0075

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Tanto en el grupo probidtico como en el grupo placebo se produjo una disminucién estadisticamente
significativa (p<0,05) del porcentaje de cabellos distréficos pero al comparar los dos grupos no se hallaron

diferencias significativas.

10.9. Medicién del sebo del cuero cabelludo (pug de sebo/cm?)

Tabla 23. Media y desviacién tipica del sebo del cuero cabelludo en los dos grupos en estudio.

G Visita 1 Visita 2 | P val
rupo valor valor
8 Media (DS) Media (DS) .
Probidtico 28 (23,5) 41,0 (29,4) 0,0015
0,4491
Placebo 32,6 (22,3) 38,4 (27,7) 0,3785

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

El sebo en el cuero cabelludo aumento significativamente en el grupo probidtico (p<0,05), hecho que no se
constatoé en el grupo placebo a pesar de producirse también un incremento de esta medida. La diferencia

entre dichos incrementos no fue significativa.
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11. RESULTADOS POR GRUPO DE EDAD

Se analizaron de forma separada los datos generados para el grupo de 37,5 afilos o menos y para el grupo de

mas de 37,5 afos.

11.1. Resultados para el grupo de 37,5 aifios o0 menos

11.1.1. Parametros demograficos

En la tabla 24 se puede observar que el nimero de hombres y mujeres era similar en los dos grupos de
tratamiento. También la edad media, peso y talla de los participantes de cada grupo eran muy parecidos (tabla

25), lo que implica que la muestra de individuos estudiada era muy homogénea.

Tabla 24. Numero de hombres y mujeres en cada grupo en estudio

Probiético Placebo
N=34 N=33
Hombres 14 (41,2%) 16 (48,5%)
Mujeres 20 (58,8%) 17 (51,5%)

Tabla 25. Media y desviacién tipica de la edad, peso y talla en los dos grupos en

estudio
Probiético Placebo
Variable N=67 N=69
Edad 28,8 (4,29) 30,1 (4,28)
Peso (Kg) 73,0 (15,7) 69,0 (14,48)
Talla (cm) 156 (49,2) 167 (20,8)

11.1.2. Parametros generales

En el grupo de edad menoro igual a 37, 5 afos seobservaron diferencias préximasa la significacion estadistica
entre los resultados mediosde los parametros generales: conteo de cabellos y densidadde cabellos, obtenidos
para ambos grupos en estudio (P=0,0772 y P=0,0659 para el conteo y la densidad de cabellos,
respectivamente). Estos parametros disminuyen a lo largo del estudio para el grupo probidtico y aumentan

para el grupo placebo (tabla 26).
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Tabla 26. Media y desviacién tipica de los parametros generales: conteo y densidad de cabellos en los dos grupos en

estudio
Parametros
generales Visita 1 Visita 2 V2-V1 pvalor | Pvalor
brobiotico |Media (D) Mediana 153 (58.7) 146 (55.5) -7.44 (34.7) 03123
Conteo de [Min, Max] Media 138 [66.0, 314] 143 [72.0, 348] -7.00 [-80.0, 48.0] 0.0772
cabellos 171 (59.0 184 (75.6 '
Placebo (SD) ( ) ( ) 124 (67.1) 0,1275
Mediana [Min, Max] | 153[66.0,301] | 166 [90.0, 388] 3.00 [-101, 225]
Probidtico = o on) 165 (56.6) 157 (47.9) -8.66 (38.0) 09430
Densidad Mediana [Min, Max] | 152[73.1,268] | 158[79.7,278] | -7.75[-88.5,53.1] ’
Placebo ; 0,0659
de cabellos Media (SD) 189 (65.3) 201 (85.0) 12.0 (75.3) 01287
Mediana [Min, Max] 169 [73.1,333] 184 [99.6, 430] 3.30 [[112, 249] ’
pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento
11.1.3. Cabellos relevantes
En la tabla 27 se puede observar que tanto el conteo de cabellos relevantes como la densidad de cabellos
relevantes presentan un incremento en el grupo placebo y un descenso en el grupo probidtico. Estos cambios
no son significativos. No obstante, cuando se comparan estas variables entre los dos grupos si se obtienen
diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) en el conteo de cabellos favorables para el grupo placebo.
Tabla 27. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con los cabellos relevantes en los dos grupos en estudio
Cabellos
relevantes Visita 1 Visita 2 V2-vVi pvalor | Pvalor
Media (SD) Medi 110 (51.6 97.4 (40.6 -9.79(34.3
Probistico |—cdia (SD) Mediana (51.6) (40.6) (34.3) 0,1735
Conteo de [Min, Max] Media 101 [38.0,284] |96.0[36.0,206] | -8.50[-95.0, 40.0] 0.0498
cabellos SD 120 (52.1 132 (71.8 11.0 (61.2 '
Placebo (5D) ( ) ( ) ( ) 0,1471
Mediana [Min, Max] | 103 [43.0,237] | 114 [43.0, 354] 7.00 [-92.0, 230]
Probiético -
Media (SD) 122 (57.2) 108 (45.0) -10.8 (38.0) 01974
Densidad Mediana [Min, Max] | 111[42.1,314] | 106[39.9,228] | -9.45[-105, 44.3] ’
Placebo - 0,1074
de cabellos Media (SD) 133(57.7) 142 (83.1) 8.33(73.4) 02138

Mediana [Min, Max]

114 [47.6, 262]

126 [13.7, 392]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

33/62

7.70 [-144, 255]




11.1.4. Longitud de cabellos

Tabla 28. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con la longitud del cabello en los dos grupos en estudio

Longitud de
cabellos Visita 1 Visita 2 V2-vi pvalor Pvalor
probitico | eds | 7751095,305] | 7asis6s. 065 | 220163180 | %
% de anagenos n, a)‘( © I? . L . e e o 0,3289
Placebo (SD) Mediana [Min, 77.4 (8.63) 76.0 (9.72) -0.697 (10.1) 05331
Max] Media (SD) 78.8 [57.0, 93.0] 79.8 [50.0, 88.8] 1.30[-22.6, 22.4] ’
Probidtico Med!ana [Min, Max] 23.4 (7.67) 22.2 (5.74) -1.58 (8.10) 0,4483
, Media (SD) Mediana 22.2 [9.50, 50.7] 21.6 [13.5, 33.9] -2.20[-18.0, 16.2]
% de telégenos - - 0,3279
B [Min, Max] Media 22.6 (8.63) 24.0(9.72) 0.700 (10.1) 0.5313
(SD) Mediana [Min, 21.2 [7.00, 43.0] 20.2 [11.3, 50.0] -1.30[-22.4, 22.6] ’
L Max] Media (SD) 82.1(31.8) 77.0 74.8 (27.9) 77.0 -4.04 (21.0)
Probidtico - - 0,1819
NE andgenos Mediana [Min, Max] [30.0, 140] 90.7 [26.0, 143] 94.8 -5.00 [-36.0, 31.0] 0.0764
Media (SD) Mediana (34.5) 85.0 (37.2) 87.0 4.52 (33.9) ’
Placebo - - 0,2281
[Min, Max] Media [38.0,176] 28.1 [35.0,177] 22.9 3.00 [-65.0, 87.0]
. (SD) Mediana [Min, (24.8) 21.0 (15.4) -5.50 (19.0)
Probidtico : 0,2605
. Max] Media (SD) [4.00, 144] 29.1 17.0 [8.00, 70.9] -1.00 [-73.1, 21.0]
N2 Telégenos - ; 0,0693
Placeb Mediana [Min, Max] (22.4) 23.0 36.9 (39.5) 26.0 6.48 (33.8) o7
acebo b
Media (SD) Mediana (3.00, 102] 3.73 [8.00, 177] 3.79 2.00 [-45.0, 143]
o [Min, Max] Media (1.72) (1.27) 0.0383 (1.99)
Probidtico - - 0,5892
Ani Jtels (SD) Mediana [Min, 3.52[0.972, 9.50] 3.65[1.76, 6.38] 0.329 [-5.67, 3.61] 07199
nageno/telogeno acel Max] Media (SD) 4.24 (2.56) 3.75 (1.62) 20.411 (2.55) 0 9308 ’
aceBO MVediana [Min, Max] 3.72[1.32, 13.3] 3.96[1.00,7.89] | 0.297 [-8.05, 4.03] '
o Media (SD) Mediana 90.9 (35.2) 85.3 82.8(30.9) 85.3 -4.46 (23.3)
. Probidtico - - 0,1525
Densidad de [Min, Max] Media [33.2, 155] 100 [28.8, 158] 103 -5.50 [-39.9, 34.4] 0.1041
cabellos anagenos Placeb (SD) Mediana [Min, (38.2) (38.5) 2.96 (36.9) A ’
acebo Max] 94.1[42.1, 195] 96.3 [38.7, 196] 1.10 [-72.0, 96.3] ’
Probidti 31.1(27.5) 23.2 25.0 (16.2) -6.31 (22.1) 0.2456
Densidad de robiotico [4.40, 159] 32.2 18.8[8.90, 70.9] ~1.10 [-88.5, 23.3] ’ 0,066
cabellos telégenos Placeh (24.8) 25.5 40.8 (43.7) 28.8 7.09 (37.4) 0.1463 ’
acevbo [3.30, 113] [8.90, 196] 1.60 [-49.8, 158] ’
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. Media (SD) 1.73 (0.265) 1.75 (0.220) 0.0429 (0.223)
Probidtico - - 0,4035
. . Mediana [Min, Max] 1.74 [1.07, 2.37] 1.71[1.27, 2.09] 0.0400 [-0.350, 0.430]
Longitud media ;
e Media (SD) 1.70 (0.290) 1.63 (0.286) -0.0538 (0.329) 0.1097
Mediana [Min, Max] 1.73 [1.13, 2.32] 1.66 [0.950, 2.12] |-0.0600 [-0.710, 0.550] ’

0,0871

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

En general, los resultados de los parametros correspondientes a la longitud del cabello, muestran que no hay diferencias significativas entre los grupos en

estudio, comportandose de la misma manera tanto el grupo probidtico como el placebo.

No obstante, se aprecian diferencias cercanas a la significacién estadistica al comparar el nimero de cabellos anagenos entre los dos grupos en estudio

(p=0,0764) y el nimero de cabellos telégenos (P=0,0693). En estos casos, el grupo probidtico presenta un descenso tanto en el nimero de cabellos anagenos

como en el numero de cabellos telégenos, mientras que el grupo placebo presenta un aumento de dichos parametros (N2 anagenos y N2 telégenos).

Por otro lado, destaca la aparicion de diferencias muy cercanas a la significacién estadistica (p=0,0669) cuando se compararon los resultados de la densidad

de cabellos telégenos entre los dos grupos de tratamiento. En este caso, el grupo probidtico experimentoé un descenso de densidad de cabellos telégenos

mientras que el grupo placebo mostré un aumento de dicha variable.

También se hallaron diferencias cercanas a la significacion estadistica (P=0,0871) cuando se compararon los resultados de evolucion de la longitud media

entre los grupos de tratamiento ya que este parametro aumenté en el grupo probiético y se redujo en el grupo placebo.
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11.1.5. Grosor del cabello

En cuanto a los parametros relacionados con el grosor del cabello, se puede observar en la tabla 29 que

algunos resultados muestran diferencias significativas como se explica a continuacién.

El porcentaje de cabellos vellosos en el grupo placebo se incrementé de forma significativa (p=0,0566)
mientras que el incrementoque se produjo en el grupo probidtico no fue significativo. Alcomparar los cambios

experimentados por ambos grupos tampoco se hallé significacion estadistica.

El nimero de cabellos vellosos presenté un incremento significativo (p<0,05) en el grupo placebo mientras
que en el grupo probidtico este parametro disminuyd, aunque no de forma significativa. No obstante, al
comparar los cambios en el nimero de cabellos vellosos que se produjeron en ambos grupos, se obtuvo una
diferencia estadisticamente significativa (p<0,05). Estos resultados tienen una repercusién positiva en relacién
al tratamiento con el probidtico ya que se demuestra que produce una disminucion en el nimero de cabellos

gue se van a caer o recambiar en los meses siguientes.

La densidad de cabellos terminales evoluciondé de forma diferente en los dos grupos en estudio. Asi, en el
grupo probidtico disminuyd y en el grupo placebo aumenté. Estos cambios no fueron significativos, pero
cuando se compararon entre si, se encontré una diferencia muy préxima a la significacion estadistica

(p=0,0644).

La densidad de cabellos vellosos aumenté significativamente en el grupo placebo (p<0,05), hecho que no se
constatoé en el grupo probidtico. Al comparar los dos grupos, la diferencia fue estadisticamente significativa
(p<0,05). Los cabellos vellosos son lo que van a recambiarse o caerse en los siguientes meses. Por tanto, se
concluye que la ingesta del probidtico produce una ralentizacion en el aumento de la densidad de este tipo de

cabello.

El grosor medio del cabello sufrié un descenso significativo (p<0,05) en el grupo placebo mientas que el
grupo probidtico no experimentd variacidn. Al comparar los dos grupos, se hallaron diferencias significativas

(p<0,05). Esto implica que el tratamiento con el probidtico evita la disminucidn en el grosor del cabello.



Tabla 29. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con el grosor del cabello en los dos grupos en estudio

0.0675 [0.0400, 0.122]

0.0710 [0.0430, 0.125]

0.0570, 0.0300]

Grosor de
cabello Visita 1 Visita 2 V2-v1 pvalor | Pvalor
Probictico Me‘dla (SD) Med‘lana 81.2 (9.95) 78.9 (11.1) -1.61 (11.3) 0,201
%Cabellos [Min, Max] Media 83.9 [46.1, 95.7] 82.9 [51.3, 94.9] -0.350 [-28.8, 15.9] 0 5658
terminales i i - ’
Placebo (SD) Medlz?na [Min, 82.3 (15.1) 80.8 (10.6) 1.23 (18.8) 0,6231
Max] Media (SD) 85.2 [9.41, 98.3] 79.5 [58.8, 96.3] -3.50 [-23.5, 82.6]
Medi Min, M . . 8 4 . .
Probistico e !ana [Min, : ax] 18.8 (9.95) 20.0 (10.4) 0.539 (10.0) 0,3736
%Cabellos Media (SD) Mediana 16.2 [4.30, 53.9] 16.5 [5.10, 48.7] -0.800 [-15.9, 24.9] 04815
Vellosos Min, Max] Medi 15.1 (7. 19.2 (10. : . ’
Placebo [Min a>‘(] e I? 5.1 (7.65) 9.2 (10.6) 4.16 (9.65) 0,0566
(SD) Mediana [Min, 14.0[1.70, 39.4] 20.5[3.70, 41.2] 3.50 [-16.0, 23.5]
M Media (SD . . . . . . -6. .
Probidtico ax]‘ e |a'( ) 86.6 (32.9) 83.5 76.6 (30.4) 77.5 6.11 (26.6) 0,1011
N2 de cabellos Mediana [Min, Max] [33.0, 154] 101 [29.0,172] 102 -4.00 [-72.0, 43.0] 0.1088
terminales Placeb Media (SD) Mediana (41.1) (46.3) 0.621 (44.0) 6.00 0511 ’
acebo ,
[Min, Max] Media 92.0[39.0, 190] 89.0 [41.0, 219] [-90.0, 106] -5.23
SD) Mediana [Min, 23.6 (26.8) 16.0 19.2 (12.3 22.5
Probidtico (5D) : [ ( ) ( ) ( ) 0,3746
N2 de cabellos Max] Media (SD) [4.00, 153] 19.1 17.5 [4.00, 48.7] -2.50 [-104, 19.0] 0.0338
vellosos Mediana [Min, Max] (14.2) 29.0 (30.8) 19.0 10.1 (25.8) ’
Placebo - - 0,0314
Media (SD) Mediana 12.0[1.00, 54.0] [2.00, 146] 84.9 6.00 [-20.0, 124]
Min, Max] Media 95.9 (36.5) 92.5 33.7) 85.8 -6.75 (29.5
Densidad de | Probidtico [ .] . (36.5) (33.7) (29.5) 0,1064
(SD) Mediana [Min, [36.5,171] 109 [32.1,190] 113 -4.40 [-79.7, 47.6]
cabellos - 0,0644
. Max] Media (SD) (48.7) (51.2) 3.83(51.6)
terminales Placebo - - 0,2989
Mediana [Min, Max] 101 [10.8, 210] 98.5 [45.4, 242] 6.70[-99.6, 117]
... | Media (SD) Mediana 26.2 (29.7) 17.7 23.0(19.6) 19.4 -4.07 (17.7)
Densidad de | Probidtico - 0,4861
- [Min, Max] [4.40, 169] 21.2 [4.40, 102] 32.4 -2.80[-67.6, 21.1] 0.0275
cabellos b
(15.8) (34.3) 19.9 11.5 (28.3)
vellosos Placebo 0,0143
13.3[1.10, 59.8] [2.20, 162] 6.70 [-22.2, 137] 0.000964
0.0726 (0.0192 0.0741 (0.0182 0.0187) 0.00200 [-
Grosor medio | Probidtico ( ) ( ) ( ) [ 0,7278 | 0,0492
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Placebo Media (SD) Mediana 0.0739 (0.0189) 0.0670 (0.0154) -0.00697 (0.0165) 0.0149
[Min, Max] 0.0700 [0.0520, 0.145] | 0.0640 [0.0460, 0.0960] | -0.00700 [-0.0520, 0.0220] ’
Probidtico -
Media (SD) 8.26 (2.69) 7.64 (2.76) -0.375 (2.92) A rn
Grosor Mediana [Min, Max] 8.40 [2.70, 13.1] 7.90 [3.20, 14.8] 0.0500 [-8.30, 3.60] e
. Placebo 0,3147
cumulativo Media (SD) 9.31(3.33) 9.07 (3.69) -0.359 (3.96) 0.300 N amra
Mediana [Min, Max] 8.70 [3.80, 16.1] 7.90[4.30, 17.9] [-8.60, 7.10] ’
pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento
11.1.6. Tricograma comparativo
Los resultados del tricograma comparativo no mostraron cambios en los parametros medidos tras las 16 semanas de tratamiento con placebo y con
probidtico. Tampoco se observaron diferencias entre los dos grupos de tratamiento.
Tabla 30. Media y desviacidn tipica de los pardmetros correspondientes al tricograma comparativo en los dos grupos en estudio
Tricograma
comparativo Visita 1 Visita 2 V2-vV1 pvalor Pvalor
oo W03 Doy | istostl | urag | 0wenl g
%Anageno in, a>.( elf.:l . .0, 81. . .0, 82. -1.00 [-12.0, 19. 0,8064
Placebo (SD) Mediana [Min, 73.6 (7.68) 72.1(5.21) -1.38(9.23) 0.624
Max] Media (SD) 74.0 [55.0, 88.0] 72.0[63.0, 81.0] -3.00 [-17.0, 21.0] ’
el W e o T e o R
%Catageno e' ia e ‘|ana . .00, 17. ,12.0] 8. -0. -11.0, 7. 0,3299
Placebo [Min, Max] Media 8.33 (3.53) 8.00 (2.47) 0.276 (4.29) 0.7309
(SD) Mediana [Min, [0, 20.0] 17.7 9.00 [4.00, 14.0] 1.00 [-10.0, 10.0] ’
Probidtico Max]‘ Medla‘(SD) (4.69) 18.2 (3.54) 0.571 (5.25) 0,1419
, Mediana [Min, Max] 17.0[11.0, 33.0] 18.5[13.0, 25.0] 1.00 [-14.0, 7.00]
%Teldgeno - - 0,7432
Placebo Media (SD) Mediana 16.3 (4.02) 17.6 (3.88) 1.07 (4.80) 02998
[Min, Max] Media 16.0[9.00, 27.0] 18.0[11.0, 27.0] 0 [-7.00, 8.00] ’
4.32(1.20 . . -0. .
’ ’ Probitico (SD) ( ) 4.11 (0.931) 0.266 (1.25) 0,5892
Anageno/Teldgeno 4.24 [1.52, 7.36] 3.97 [2.52,5.92] -0.315 [-2.50, 2.26] 0,7199
Placebo 4.89 (1.72) 4.33 (1.19) -0.525 (1.95) 0,2898
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Mediana [Min, Max] 4.38 [2.39, 9.67] 3.94 [2.37,7.36] -0.263 [-4.45, 2.80]
Media (SD 2.09 (2.75 2.11(3.74 -0.250 (4.98
Probidtico = !a (SD) - ( ) ( ) ( ) 0,7374
o Mediana [Min, Max] 010, 11.0] 010, 13.0] 0[-11.0, 13.0]
%Distrofico Media (SD) 1.70 (2.74) 1.59 (2.57) 0.0690 (3.22) 02361
Placebo € !a - - : - : . . 0,6139
Mediana [Min, Max] 0 [0, 8.00] 00, 9.00] 0 [-8.00, 8.00]
pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento
11.1.7. Sebo
Tabla 31. Media y desviacién tipica del sebo en los dos grupos en estudio
Tricograma
comparativo Visita 1 Visita 2 V2-V1 pvalor Pvalor
Media (SD) Medi 30.9 (23.3 42.9(29.7 9.96 (39.2
Probistico |- Media (SD) Mediana (23.3) (29.7) (39.2) 0,0507
Sebo [Min, Max] Media 24.0 [2.00, 90.0] 32.0[2.00, 99.0] 5.00 [-76.0, 80.0] 08169
Placebo (SD) Mediana [Min, 32.4 (22.6) 41.1(27.3) 9.00 (27.2) 00873 ’
Max] 23.0[1.00, 80.0] 34.5 [2.00, 98.0] 1.00 [-32.0, 96.0] ’

Se observa en la tabla 31 que el aumento de sebo en el grupo probidtico es estadisticamente significativo (p<0,05) pero al compararlo con el grupo placebo,

no se hallaron diferencias significativas.

39/62



11.2. Resultados para el grupo de mas de 37,5 afnos

A continuacidn, se muestran los resultados obtenidos para todas las variables en el grupo de individuos con

edad superior a 37,5 afios

11.2.1. Parametros demograficos

Tabla 32. Numero de hombres y mujeres en cada grupo en estudio

Probiético Placebo
N=33 N=34
Hombres 14 (42,4%) 17(50,0%)
Mujeres 19 (57,6%) 17 (50,0%)

El nimero de hombres y mujeres en ambos grupos fue similar (tabla 32). Ademas, la edad media, el pesoy la
talla de los individuos que pertenecian a cada grupo en estudio no fueron diferentes entre si. Por tanto, la

poblacién en estudio era homogénea.

Tabla 33. Media y desviacidn tipica de la edad, peso, talla e indice de masa
corporal en los dos grupos en estudio

Probidtico Placebo
Variable N=67 N=69
Edad 47,9 (7,24) 48,3 (6,97)
Peso (Kg) 76,9 (18,7) 73,4 (13,1)
Talla (cm) 166 (31,3) 171 (7,8)




11.2.2. Parametros generales

En la tabla 34 se muestra que tanto el conteo de cabellos como la densidad de cabellos en los individuos de mas de 37,5 afos tratados con el probidtico
aumentaron al final del tratamiento de forma significativa con respecto al inicio (p<0,05). Aunque los individuos tratados con el placebo también
experimentaron un aumento en estos parametros, éste no fue significativo. La comparacion de los incrementos experimentados en ambos grupos no

mostré diferencias significativas.

Tabla 34. Media y desviacidn tipica de los parametros generales: conteo y densidad de cabellos en los dos grupos en estudio

Parametros
generales Visita 1 Visita 2 V2-vV1 pvalor Pvalor
Probistico Me‘dla (SD) Med!ana 164 (53.9) 180 (73.1) 15.9 (44.5) 0,0469
[Min, Max] Media 153 [88.0, 354] 158 [92.0, 434] 18.0 [-67.0, 98.0]
Conteo de cabellos - - 0,3077
Placebo (SD) Mediana [Min, 162 (40.2) 167 (43.3) 4.62 (39.6) 0.5664
Max] 169 [97.0, 241] 166 [86.0, 237] 7.00 [-69.0, 93.0] ’
Probiético  ~edia (sD) 182 (59.7) 199 (81.0) 175 17.6 (49.2) 0 0dos
Densidad de Mediana [Min, Max] 169 [97.4, 392] [102, 481] 183 19.9 [-74.2, 108] ’
Placebo : 0,2591
cabellos Media (SD) 179 (44.5) (48.6) 3.59 (45.2) 0.6941
Mediana [Min, Max] 187 [107, 267] 184 [95.2, 262] 7.70 [-76.4, 103]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

11.2.3. Cabellos relevantes

Los parametros relacionados con los cabellos relevantes no mostraron cambios significativos tras los tratamientos estudiados ni hubo diferencias entre ellos.
Sin embargo, se observo que los individuos tratados con el probidtico presentaron un incremento préximo a la significacion estadistica, tanto en el conteo
de cabellos como en la densidad de cabellos (p= 0,0875 y p=0,0858, en el conteo y densidad de cabellos, respectivamente) (Tabla 35), mientras que los

individuos que tomaron el placebo presentaron un ligero descenso en ambos parametros.
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Tabla 35. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con los cabellos relevantes en los dos grupos en estudio

Cabellos relevantes Visita 1 Visita 2 V2-v1 pvalor Pvalor
Probistico Me‘dla (SD) Med‘lana 122 (48.2) 135 (72.6) 12.8 (42.0) 0,0875
[Min, Max] Media 115 [56.0, 292] 115 [56.0, 405] 16.0 [-62.0, 113]
Conteo de cabellos - - 0,1416
Placebo (SD) Mediana [Min, 122 (49.0) 119 (36.4) -2.82 (35.9) 07044
Max] 112 [56.0, 284] 121 [39.0, 179] -4.50 [-73.0, 64.0] ’
Probidtico
Media (SD) 130 (56.0) 149 (80.4) 14.1 (46.5) o
Densidad de Mediana [Min, Max] | 123 [19.5,323] | 127[62.0,449] | 17.7 [-68.6, 125] M
Placebo 0,1418
cabellos Media (SD) 135 (54.2) 131 (40.3) -3.12(39.8) A 7199

Mediana [Min, Max]

123 [62.0, 314]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

134 [43.2, 198]

-5.00 [-80.8, 70.8]

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

11.2.4. Longitud del cabello

Los parametros relacionados con la longitud del cabello no experimentaron cambios en ninguno de los grupos de tratamiento. No obstante, el nUmero de
cabellos teldgenos aumenté de forma significativa (p=0,0521) en grupo tratado con el probidtico y disminuyd, aunque no significativamente en el grupo
placebo. Los cabellos telégenos son aquellos que se encuentran en fase terminal o de caida. Como al comparar los cambios sucedidos en ambos grupos no

se hallo significacidon estadistica, no se puede decir que el aumento en el niUmero de cabellos telégenos se deba al tratamiento con el probiético.

Tabla 36. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con la longitud del cabello en los dos grupos en estudio

Longitud de
cabellos Visita 1 Visita 2 V2-v1 pvalor | Pvalor
Probictico Me‘dla (SD) Med‘lana 72.6 (11.7) 72.2 (11.5) -0.231 (8.41) 0,8379
, [Min, Max] Media 74.6 [45.2, 89.3] 74.3 [39.8, 90.7] -1.10[-17.2, 22.6]
% de anagenos - - 0,5885
Placebo (SD) Mediana [Min, 72.4 (11.9) 74.0 (8.76) 0.339 (6.29) 0.5773
Max] Media (SD) 74.0[41.9, 89.9] 76.5 [54.5, 87.3] 0.0500 [-14.9, 10.5] |
Medi Min, M . . . . . .
, Probidtico e !ana [Min, Max] 27.5(11.6) 27.8 (11.5) 0.169 (8.41) 0,8705
% de telégenos Media (SD) 25.8 [10.7, 54.8] 25.7 [9.30, 60.2] 0[-22.6,17.2] 0,6
Placebo 27.6 (11.9) 26.0 (8.75) -0.354 (6.30) 0,5654
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Mediana [Min, Max] | 26.1[10.1, 58.1] 23.6[12.7,45.5] | -0.0500 [-10.5, 14.9]
o | elSONedins| sy | apiness | smans
N2 andgenos n, a)‘( € I? — - — - oy 0,4521
(SD) Mediana [Min, (26.3) 83.0 (25.5) -0.821 (25.0)
Placebo - 0,975
Max] Media (SD) [41.0, 149] 36.2 93.0[32.0, 138] 3.00 [-48.0, 56.0]
L Mediana [Min, Max] (28.6) 30.0 45.3 (49.4) 26.0 8.62 (28.4)
Probidtico : : 0,0521
) Media (SD) Mediana [6.00, 157]37.1 [8.00, 244] 31.9 3.00 [-28.0, 97.1]
N2 Telégenos : : 0,0987
Placebo [Min, Max] Media (32.1) 27.5 (17.2) -2.00 (16.2) 0.6867
(SD) Mediana [Min, [7.00, 165] 3.32 30.0 [7.00, 71.0] -1.50 [-56.0, 22.0] ’
L Max] Media (SD) (1.92) 3.24 (2.00) -0.128 (1.81)
Probidtico - - 0,6778
, , Mediana [Min, Max] | 2.88[0.825, 8.33] 2.89[0.561, 9.75] -0.0137 [-4.46, 5.56]
Anageno/telégeno - - 0,9386
Placebo Media (SD) Mediana 3.32(1.90) 3.24 (1.31) -0.178 (1.36) 0.606
[Min, Max] Media 2.84[0.721, 8.89] 3.25[1.20, 6.85] -0.00872 [-4.32, 2.75] ’
o (SD) Mediana [Min, 94.7 (30.5) 97.4 99.4 (35.1) 93.0 5.11 (27.0)
. Probidtico - 0,2994
Densidad de Max] Media (SD) [52.0, 159] 94.4 [45.4, 178] 95.9 7.70 [-42.1, 52.0] 0.4509
cabellos anagenos Dlaceh Mediana [Min, Max] (29.1) 92.2 [45.4, (28.2) -0.936 (27.6) 0713 ’
4D "Media (SD) Mediana |  165] 40.1 (31.7) 103 [35.4, 153] 3.30[-53.2,62.0] |
o [Min, Max] 33.2 [6.60, 174] 44.9 (51.1) 28.8 4.23 (27.7)
Probidtico 0,3393
Densidad de 41.0 (35.6) 30.5 [1.36,270] 35.4 2.20[-52.8, 96.3] 03174
cabellos telégenos Placeb [7.70, 183] (19.0) -2.19 (17.9) 0.6416 ’
acebo 33.2(7.70,78.6] | -1.65[62.0,24.4] |
Probidtico e qia (SD) 1.56 (0.340) 3.84 (12.4) 2.29 (12.4)
Longitud media Nedi ; 0,1733
ediana [Min, Max] 1.62[0.890, 2.22] 1.63 [0.850, 68.2] 0.0700 [-0.620, 66.7] 03532
Placebo a2 (5D) 1.55 (0.355) 1.63 (0.268) 0.0650 (0.290) ’

Mediana [Min, Max]  1.56 [0.740, 2.17] 1.62[1.11,2.14]  0.0800 [-0.560, 0.560]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

11.2.5. Grosor del cabello

En la tabla 37 se muestra que los parametros que hacen referencia a los cabellos terminales, aquellos que van a permanecer en el cuero cabelludo durante

al menos 6 afios, varian de forma préxima a la significacién estadistica en el grupo tratado con el probidtico. Esto es, se produce un incremento en el
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porcentaje de cabellos terminales (p=0,086), en el niimero de cabellos terminales (p=0,0641) y en la densidad de cabellos terminales (p=0,0593). En el

grupo placebo también aumentan las medias de estos parametros, pero no de forma significativa. No obstante, al comparar los incrementos de los 3

parametros entre los dos grupos de tratamiento no se observaron diferencias significativas.

Tabla 37. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con el grosor del cabello en los dos grupos en estudio

Grosor de
cabello Visita 1 Visita 2 V2-vi pvalor | Pvalor
Probictico Me‘dla (SD) Med‘lana 73.4(21.1) 76.2 (12.3) 4.23(19.8) 0,086
%Cabellos [Min, Max] Media 78.1[8.70, 98.4] 79.7 [46.2, 96.3] 1.30[-17.6, 72.8] 0.6681
terminales blacebo (SD) Mediana [Min, 71.4 (20.5) 75.2 (17.2) 2.23(12.6) 0.2704 ’
Max] Media (SD) 75.4 [7.80, 94.4] 79.0 [31.0, 97.9] 0.700 [-18.1, 23.2] ’
Medi Min, M 24.3 (17.7 23.8(12.3 -1.71(14.7
Probictico |—cdiana [Min, Max] (17.7) (12.3) (14.7) 0,3057
%Cabellos Media (SD) Mediana 20.0 [1.60, 86.6] 20.3 [3.70, 53.8] -0.300 [-41.8, 17.6] 0.961
Vellosos Placebo [Min, Max] Media 28.6 (20.5) 24.8 (17.2) -2.21 (12.6) 03475 ’
(SD) Mediana [Min, 24.7 [5.60, 92.2] 21.1[2.10, 69.0] -0.700 [-23.2, 18.3] ’
Max] Media (SD 90.0 (36.1) 88.0 98.1 (39.3) 93.0 9.31(33.9
Ne de Probidtico ax]‘ € |a‘( ) ( ) ( ) ( ) 0,0641
cabellos Mediana [Min, Max] [13.0, 182] 83.7 [40.0, 189] 87.6 7.00 [-48.0, 68.0] 0,955
. Media (SD) Mediana (34.2) 87.0 (28.8)92.5 1.75 (30.6) ’
terminales Placebo : - 0,8081
[Min, Max] Media [11.0, 162] 31.7 [20.0, 140] 36.6 5.00 [-54.0, 63.0]
(SD) Mediana [Min, (27.3) 22.0 (41.2) 26.0 3.45 (27.2)
o Probioti 0,5384
REES FOPIOHICO 11 ax] Media (SD) [1.00, 110] 38.6 [3.00, 218] 30.9 1.00 [-43.0, 108] -
cabellos : : 0,2683
Mediana [Min, Max] (41.9) 23.5 (24.8) 23.0 4.57 (25.4) 0.500
vellosos Placebo - - 0,3413
Media (SD) Mediana [5.00, 201] 99.6 [3.00, 100] 109 [-101, 42.0] 10.5
) Probidti [Min, Max] Media (40.0)97.4 (43.2) (37.3) 0.0593
De”-‘;dﬁd de | Probiotico /™ o Viediana [Min, [14.4, 202] 92.7 103 [49.3, 209] 7.70 [-53.1, 75.2] ’ 0 2446
cabetios Max] Media (SD) (37.8) 963 97.0 (31.9) 1.93 (33.9) ’
terminales Placebo - - 0,808
Mediana [Min, Max] [12.2,179] 35.1 102 [22.1, 155] 5.55[-59.7, 69.7]
_ orobic (30.2) 24.4 40.5 (45.7) 28.8 3.81(30.1) 05389
De”-:dﬁd de | Probiotico [1.10, 122] 42.7 [3.30, 241] 34.2 1.10 [-47.6, 120] - ’ 02675
f;”iszz iacel (46.3) 26.1 (27.5) 25.5 5.07 (28.1) 0.550 03203 |
acebo [5.50, 223] [3.30, 111] [-112, 46.5] ’
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Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Mediana [Min, Max]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

8.35[3.20, 73.0]

8.05[2.30, 13.1]

-0.400 [-65.5, 5.20]

brobistice | Media (D) Mediana 0.0661 (0.0196) 0.0641 (0.0165) -0.00159 (0.0138) 06819
, [Min, Max] Media 0.0610 [0.0270, 0.113] | 0.0620 [0.0390, 0.0990] | -0.00100 [-0.0330, 0.0280] ’
Grosor medio - - 0,3757
placebo | (SD) Mediana [Min, 0.0614 (0.0165) 0.0649 (0.0211) 0.00257 (0.0149) 03989
Max] 0.0590 [0.0260, 0.0890] | 0.0610 [0.0340,0.126] | -0.00150 [-0.0280, 0.0450] ’
Probidtico :
Media (SD) 8.41 (2.67) 8.85 (3.23) 0.493 (2.53) o
Grosor Mediana [Min, Max] 8.50 [2.90, 16.0] 8.50 [3.80, 17.9] 0.300 [-3.90, 4.80] M
. Placebo 0,2665
cumulativo Media (SD) 9.82 (11.4) 8.08 (2.44) -2.32 (12.6) FBC)

El pardmetro grosor cumulativo sufrié una reduccion estadisticamente significativa (p<0,05) en el grupo placebo que no se observé en el grupo probidtico, en el que el

grosor cumulativo aumenta ligeramente, aunque no de forma significativa. Al comparar los dos grupos, las diferencias no son significativas.

11.2.6. Tricograma comparativo

Se analizaron los parametros del tricograma comparativo observdndose que en ambos grupos de tratamiento se incremento el porcentaje de cabellos

anagenos (aquellos que estan en fase sana) de forma muy préxima a la significacién estadistica (p=0,0739 y p=0,0755 para el grupo probidtico y placebo,

respectivamente) pero este incremento fue mayor en el grupo probidtico. Al comparar los dos grupos no se hallaron diferencias significativas.

En relacién al porcentaje de cabellos catagenos (aquellos que estdn en fase de reposo), se observé una reduccioén significativa en el grupo tratado con el

probidtico. Aunque también se reduce en el grupo placebo, no es de forma significativa como tampoco lo es la diferencia entre los grupos.

Tabla 38. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con el tricograma comparativo en los dos grupos en estudio

Tricograma
comparativo Visita 1 Visita 2 V2-V1 pvalor Pvalor
Probidtico Me‘dia (SD) Med'iana 69.4 (9.47) 72.2 (9.45) 3.72 (12.5) 0,0739
%Anageno [Min, Max] Media 71.0[33.0, 83.0] 73.0 [40.0, 83.0] 2.00 [-22.0, 47.0] 0,9936
Placebo (SD) Mediana [Min, 70.2 (7.31) 72.4 (6.09) 3.07 (7.46) 0,0755
Max] Media (SD) 71.0 [54.0, 87.0] 72.0 [57.0, 84.0] 5.00 [-18.0, 14.0]
%Catageno Probidtico Mediana [Min, Max] 9.03 (2.65) 8.07 (2.60) -1.17 (3.23) 0,0348 0,7863
9.00 [4.00, 19.0] 8.00 [4.00, 14.0] -1.00 [-9.00, 5.00]
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pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Placebo Me‘dla (SD) Med‘lana 9.12 (3.20) 8.25 (2.70) -0.964 (3.72) 0,0864
[Min, Max] Media 9.00 [4.00, 18.0] 8.00 [4.00, 13.0] -1.50 [-9.00, 7.00]
Probictico f\jD)]MNT d;a‘n?s[gl)l - 17 29[.;10( %4612) 0] 17 28[5 (()29:(1 0] 1 6;'[722(102 2)1 0] 08727
%Telogeno ax‘ e |a' . .0, 62. .0[9.00, 50. -1.00 [-52.0, 31. 07201
Placebo Mediana [Min, Max] 17.4 (4.99) 17.5 (4.78) -0.500 (5.47) 0.5064
18.0[9.00, 28.0] 16.5[12.0, 36.0] -2.50[-9.00, 10.0] ’
o Lises Media (SD) Mediana 4.22 (1.68) 4.64 (1.91) 0.587 (2.58) AP
bt BTV i 4.24[0.532, 8.00 4.411[0.800, 9.11 0.0262 [-3.59, 7.47 e
Andgeno/Telégeno [Min, Ma>‘(] Medl? [ - ] [ - ] [ . ] 0,9386
Placebo (SD) Mediana [Min, 4.54 (1.97) 4.41 (1.16) 0.105 (2.08) 0.-666
o Max] 4.00[1.93, 9.67] 4.25 [1.58, 7.00] 0.779 [-5.07, 3.62] ’
Probidtico
%Distrofico
0 placebo |_Media (SD) 2.24 (2.40) 1.48 (3.02) -0.793 (3.43) 00315
Mediana [Min, Max] 2.00 [0, 7.00] 010, 14.0] 0[-7.00, 9.00] ’ N LA
Media (SD) 3.00 (2.69) 1.86 (2.35) -1.25 (3.82) 01339 Mt
Mediana [Min, Max] 3.50 [0, 9.00] 0[O, 8.00] -0.500 [-9.00, 8.00] ’

El porcentaje de cabello distréfico se redujo de forma significativa en el grupo placebo (p<0,05) pero no en el grupo placebo. No obstante, cuando

se compararon los dos grupos no se hallaron diferencias significativas.

11.2.5. Sebo

Tabla 39. MediBiptiesviacion tipica de sebo en los dos grupos en estudio

o1

Sebo Visita 1 Visita 2 V2-vi pvalor Pvalor
FarERe Media (SD) 25.2 (23.7) 39.3 (29.5) 16.0 (26.8) 0.0035
Mediana [Min, Max] | 18.0 [2.00, 85.0] 33.0[1.00, 99.0] 7.00 [-29.0, 85.0] ' 01581
Media (SD) 32.9 (22.4) 35.8 (28.3) 3.82 (23.7) 03194 ’
Mediana [Min, Max] | 32.0 [1.00, 89.0] 31.5[1.00, 99.0] -0.500 [-43.0, 74.0] '

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Ambos grupos de tratamiento experimentan un incremento en la cantidad de sebo en el cuero cabelludo, siendo significativo (p<0,05) el aumento detectado




en el grupo probidtico y no significativo en el grupo placebo. Ambos grupos no difieren significativamente en relacién a este parametro.

46/62



12. RESULTADOS POR SEXO

Se analizaron por separado los resultados obtenidos para el grupo de los hombres y para el grupo de las mujeres

12.1. Hombres

12.1.1. Parametros demograficos

La edad media de los individuos incluidos en cada grupo de tratamiento fue similar, tratdndose por tanto de una poblacién homogénea.

Tabla 40.

Media y desviacidn tipica de la edad, peso, talla e indice de masa corporal en los dos grupos en estudio
Probiético Placebo

Variable N=67

Edad 38(10,2) 39,2 (9,63)

Peso (Kg) 84,9 (14,2) 79,6 (11,4)

Talla (cm) 167 (46,9) 177 (4,98)

12.1.2. Parametros generales

Tabla 41. Media y desviacion tipica de los parametros generales: conteo y densidad de cabellos en los dos grupos en estudio

Parametros
generales Visita 1 Visita 2 V2-V1 pvalor Pvalor
Probictico Me‘dla (SD) Med‘lana 151 (42.0) 150 (39.2) -1.26 (39.2) 0,4795
Conteo de [Min, Max] Media 142 [89.0, 242] 147 [88.0, 210] 3.00 [-80.0, 78.0] 0.6092
cabellos Placeho | (D) Mediana [Min, 175 (46.8) 171 (55.5) -3.83 (44.9) 0.9835 ’
Max] 170[94.0, 301] 172 [86.0, 311] -4.50 [-101, 85.0] ’
Probidtico
Media (SD) 167 (46.6) 166 (43.4) -1.38 (43.4) .
Densidad Mediana [Min, Max] | 157 [98.5, 268] 163 [97.4, 233] 3.40 [-88.5, 86.4] R
Placebo 0,6586
de cabellos Media (SD) 194 (51.8) 188 (62.8) -5.94 (50.6) Aeica

Mediana [Min, Max]

188 [104, 333]

190 [95.2, 344]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

-7.75 [-112, 94.1]




Los parametros generales conteo de cabellos y densidad de cabellos no cambiaron durante el estudio en los hombres tratados tanto con el probidtico como

con el placebo.

12.1.3. Cabellos relevantes
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Tabla 42. Media y desviacidn tipica de los parametros relacionados con los cabellos relevantes en los dos grupos en estudio

Cabellos
relevantes Visita 1 Visita 2 V2-vV1 pvalor | Pvalor
i i 106 (38.3 101 (34.6 -3.43 (34.7
Probictico —iedia (SD) Mediana (38.3) (34.6) (34.7) 0,2413
Conteo de [Min, Max] Media 101 [52.0, 198] 103 [44.0, 161] -5.00 [-76.0, 58.0] 0.6733
cabellos i i - ’
Placebo (SD) Mediana [Min, 128 (41.8) 118 (45.3) 7.34 (37.1) 0,4892
Max] 118 [58.0, 227] 122 [39.0, 215] -5.00 [-92.0, 64.0]
Probidtico —yz=qia (D) 117 (42.4) 112 (38.3) 3.82 (38.4) 7aas
Densidad de Mediana [Min, Max] 111 [57.6, 219] 114 [48.7, 178] -5.60 [-84.1, 64.2] ’
Placebo : - 0,9333
cabellos Media (SD) 141 (46.3) 127 (54.6) 12.0(48.2) LT

Mediana [Min, Max]

131 [64.2, 251]

135[13.7, 238]

-5.60 [-144, 70.9]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Los parametros relacionados con los cabellos relevantes no experimentaron cambios en ninguno de los grupos de tratamiento.
12.1.4. Longitud del cabello

De los parametrosrelacionados conla longituddel cabello sehanencontradodiferenciasestadisticamente significativas(p<0,05)enlaevoluciondel nimero
de cabellos telégenos y en la densidad de cabellos telégenos en el grupo tratado con el probidtico. En dicho grupo, se redujo la media del nimeroy
densidad de cabellos telégenos tras 16 semanas de tratamiento. El grupo placebo también mostré reduccion en estos parametros, pero no de forma

significativa. Al comparar los dos grupos, no se hallé diferencia significativa.

La longitud media del cabello aumenté de forma significativa (p<0,05) en el grupo probidtico mientras que el aumento que mostré el grupo placebo no fue

significativo. Al comparar los dos grupos no se hallaron diferencias significativas.
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Tabla 43. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con la longitud del cabello en los dos grupos en estudio

Longitud de
cabellos Visita 1 Visita 2 V2-vi pvalor Pvalor
Probdtco R ede | a7 162,850 |74 (573,865 | Zs0L1z6, 144 | °%S
% de andgenos SDm;VI ZX e[|v||a .75 9 .1i 5 . .76 5 .8'54 ' . 0 2_45.6’31. 0,428
Placebo (SD) Me |z?na n, 9 (11.5) -5 (8.54) — (6.31) 0,9102
Max] Media (SD) 78.8 [44.0,90.7] | 80.0[54.5, 88.8] -0.600 [-13.0, 10.5]
Probidtico Med!ana [Min, Max] 24.2 (5.87) 23.0(6.79) -1.45 (6.92) 0,2462
i Media (SD) Mediana | 25.4[12.0,37.3] | 21.9[13.5, 42.3] -2.60[-14.1, 12.6]
% de telégenos - - 0,4321
Placebo [Min, Max] Media 24.1 (11.5) 23.5(8.53) 0.234 (6.32) 0.9016
(SD) Mediana [Min, 21.2 [9.30,56.0] | 20.0[11.3, 45.5] 0.600 [-10.5, 13.0] ’
.| Max] Media (SD) 79.7 (27.5)77.5 | 77.7 (26.7) 84.0 -0.348 (21.9)
Probidtico - - 0,5961
N2 andgenos Mediana [Min, Max] | [40.0, 139] 94.7 [36.0,123] 88.8 -2.00 [-37.0, 30.0] 0.9445
Placebo Media (SD) Mediana (27.9) 92.0 (32.9) 87.0 -4.76 (27.1) 0.4753 ’
[Min, Max] Media [52.0,176] 26.3 [32.0,172]23.4 -3.00 [-65.0, 49.0] ’
SD) Medi Min, 133 11.5 -3.09 (14.7
Probistico |2} Mediana [Min (13.3) (11.5) (14.7) 0,0464
3 Max] Media (SD) 23.5[9.00, 71.0] | 19.0[8.00, 55.0] -2.00 [-40.0, 30.0]
N2 Telégenos : = 0,2968
Placeb Mediana [Min, Max] | 32.9 (24.6) 27.0 29.5(17.9) -2.59 (16.3) 0.4836
4CeP0 ™ Media (SD) Mediana | [6.00, 122]3.40 | 26.0 [7.00, 66.0] 0[-56.0, 23.0] ’
o [Min, Max] Media (1.23) 3.69 (1.31) 0.277 (1.33)
Probidtico - - 0,7937
And Jtels (SD) Mediana [Min, 2.95[1.68,7.33] | 3.57[1.37,6.38] 0.329 [-2.55, 3.61] 0.4005
flageno/ieiogeno siaceng | Max] Media (SD) 4.08 (2.33) 3.75 (1.52) -0.508 (1.88) 03971 ’
4ceD0 MNMediana [Min, Max] | 3.72[0.787, 9.75] | 4.00 [1.20,7.89] | -0.119 [-4.50, 4.03] ’
o Media (SD) 88.2 (30.5) 85.8 86.0 (29.5) 93.0 -0.383 (24.2)
Probidtico 0,4954
Densidad de [44.3, 154] 105 [39.9, 136] 96.6 -2.20 [-41.0, 33.2] 0.8767
cabellos andgenos S—_— (30.9) (33.0)96.3 -7.01 (28.8) EER ’
acebo 102 [57.6,195] | [35.4, 162]26.2 | -4.40[-72.0, 54.2] ’
Probidtico 29.1(14.8) (13.5) -3.16 (16.9) 0,065 0,3437
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2.14]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

12.1.5. Grosor del cabello

De todos los parametros que caracterizan la variable grosor del cabello, los parametros porcentaje, nimero y la densidad de cabellos vellosos disminuyeron

durante el tratamiento con el probiético de forma cercana a la significacion estadistica (p= 0, 0741; 0,0741; 0,766; respectivamente) mientras que en el

grupo placebo la disminucion no fue significativa.

Densidad d Mediana [Min, Max] 26.1[10.0, 78.6] | 21.0[8.90, 66.9] -2.20 [-44.3, 39.2]
ensidad de . -
cabellos teldgenos | Placebo Media (SD) Mediana | 36.5(27.2) 29.9 32.7 (19.8) -2.85(18.1) 0,4998
[Min, Max] [6.60, 135] 28.9[7.70, 73.1] 0[-62.0, 25.4]
Probidtico :
, , Media (SD) 1.69 (0.239) 1.72 (0.210) 0.0683 (0.227)
Longitud media - - 60,0307
el Mediana [Min, Max] | 1.67 [1.35, 2.23] 1.71[1.33, 0.100 [-0.550, 0.430] 02826
2.09] Media (SD) 1.64 (0.339) 1.66 (0.263) -0.0103 (0.286) A ’
Mediana [Min, Max] 1.62 [0.770,2.32] 1.67 [1.14, 0.0600 [-0.710, 0.460]

El grosor cumulativo descendid de forma significativa (p<0,05) en ambos grupos de tratamiento siendo mayor el descenso experimentado en el grupo

placebo. La comparacién entre los dos grupos no obtuvo diferencias significativas.

Tabla 44. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con el grosor del cabello en los dos grupos en estudio

Grosor de
cabello Visita 1 Visita 2 V2-vi pvalor Pvalor
Probictico Me‘dla (SD) Med‘lana 78.3 (17.9) 79.9 (7.89) 3.53(18.8) 0,0939
%Cabellos [Min, Max] Media 81.8 [8.70, 98.4] 81.5[61.5, 94.9] 1.70[-20.6, 72.8] 0.5237
terminales [ [ 74.0 (24.0 77.8 (14.6 2.20 (18.6 '
Placebo (5D) Medlz?na [Min, ( ) ( ) ( ) 0,3457
Max] Media (SD) 81.0[7.80, 98.3] 79.6 [31.0, 96.3] -2.00 [-19.1, 82.6]
i i 19.1 (11.6 20.1 (7.89 -0.352 (11.3
Probidtico Med!ana Lalli Max] ( ) ( ) ( ) 0,0741
%Cabellos Media (SD) Mediana 18.2 [1.60, 42.2] 18.5 [5.10, 38.5] -0.400 [-20.3, 20.6] 0.3237
Vellosos Blacebo [Min, Max] Media 23.5(21.2) 22.2 (14.6) 0.734 (10.4) O ’
(SD) 18.9 [1.70, 92.2] 20.4 [3.70, 69.0] 2.10[-23.2,19.1] ’
Probidtico 84.6 (30.4) 80.4 (27.7) -1.61 (30.1) 0,3915 0,7642




50/62



SAT-CNCE-01-19_Informe final. Versién 4_5-12-2022

N2 de Mediana [Min, Max] 80.0 [40.0, 154] 80.0 [36.0, 123] 1.00 [-72.0, 47.0]
cabellos Placebo Media (SD) Mediana 94.2 (34.9) 94.0 89.6 (35.6) 85.0 -4.79 (31.7) 0.6062
terminales [Min, Max] Media [11.0, 183] 21.4 [34.0, 163] 20.7 2.00 [-90.0, 55.0] ’
il Probistico (SD) Medi?na [Min, (17.0) (12.1) -1.83 (13.9) 0,0741
T Max] Media (SD) 17.0 [1.00, 60.0] 22.0 [4.00, 56.0] -4.00 [-35.0, 19.0] 03237
vellosos | Placebo Mediana [Min, Max] 33.5(38.6) 21.0 28.3(23.7) 20.0 -2.93 (23.6) 0.5867
Media (SD) Mediana [1.00, 201] 93.6 [2.00, 100] 89.0 1.00 [-101, 31.0] ’
_ o [Min, Max] Media (33.6) 88.6 (30.7) 88.6 -1.78 (33.3)
Decr;z‘:ﬁgsde Probiotico = oy e diana (Min, [443,171]102 | [39.9, 136] 99.1 110 [79.7, 52.1] 04118 0 5651
terminales | Placebo Max] Media (SD) (41.9) (39.4) 94.1 -2.16 (39.6) 0.9545 ’
Mediana [Min, Max] 104 [10.8, 203] [37.6,181] 22.9 6.70 [-99.6, 93.3] ’
. o Media (SD) Mediana 23.7 (18.8) (13.4) -2.01 (15.4)
dz‘i';t:::s Probiotico = ™ Max] Media 18.8 [1.10, 66.4] | 24.4 [4.40, 62.0] -4.40[-38.7, 21.1] 0,0766 028
vellosos | placebo (SD) 37.0 (42.7) 23.2 31.8(26.4) 22.1 -2.83(26.1) 0.7024 ’
[1.10, 223] [2.20, 111] 1.10 [-112, 34.4] - ’
Mediana [Min, Max] 0.0693 (0.0181) 0.0677 (0.0141) 0.00135 (0.0152)
Probistico | Media (SD) 0.0665 [0.0440, 0.0680 [0.0450, 0.00100 [-0.0330, 0,8714
Grosor 0.113] 0.0990] 0.0250]
medio Mediana [Min, Max] 0.0655 (0.0216) 0.0639 (0.0169) -0.00300 (0.0165) 0.4181
Placebo 0.0630 [0.0260, 0.0620 [0.0350, -0.00200 [-0.0520, 0,1641
0.145] 0.109] 0.0370]
Probidtico -
Media (SD) 7.78 (2.36) 7.44 (2.61) -0.187 (2.60) A noe
Grosor e Mediana [Min, Max] 7.75[2.70, 13.1] 7.90 [3.20, 0[-5.40,4.80] | 08676
13.0] -3.18 (12.3) n Anga ’
cumulativo Media (SD) 10.7 (11.4) 7.80 (2.59) -0.800[-65.5,5.30]
Mediana [Min, Max] 8.50[3.20, 73.0] 7.10 [4.30,

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

14.0]

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento
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12.1.6. Tricograma comparativo

El porcentaje de cabellos anagenos aumento significativamente (p<0,05) en los dos grupos de tratamiento y lo hizo de la misma manera pues no hubo
diferencias entre los grupos probidtico y placebo. De la misma forma, el porcentaje de cabellos telégenos disminuyé de forma significativa en cada grupo

pero al comparar los grupos no se encontraron diferencias significativas.

Tabla 45. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con el tricograma comparativo en los dos grupos en estudio

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Tricograma
comparativo Visita 1 Visita 2 V2-vV1 pvalor Pvalor
L T e e I
%Andgeno in, a)‘( e I? . .0, 81. . .0, 80. -8.00, 47. 0,9532
Placebo (SD) Mediana [Min, 70.4 (8.01) 73.4 (5.49) 2.93 (9.09) 0.0015
Max] Media (SD) 71.0 [54.0, 88.0] 73.0[61.0, 81.0] 5.00 [-18.0, 21.0] ’
oo et M |__ot5(018) o059 {0 BEIOL |
%Catdgeno e‘la e ‘|ana . .00, 14. . .00, 14. .00, 7. -0. 0,464
B [Min, Max] Media 8.88(3.93) 9.00 8.21 (2.40) (4.43) 0 [-10.0, 0.0927
(SD) Mediana [Min, [0, 20.0] 18.4 8.00[4.00, 13.0] | 10.0]-2.43 (11.7) ’
Max] Media (SD 9.63 17.8 (4.60 0[-52.0, 8.00
Probistico 12Xl Media (SD) (9.63) (4.60) [ ] 0,0254
, Mediana [Min, Max] 17.0[10.0, 62.0] 18.0 [9.00, 28.0] -1.07 (4.90)
%Telégeno 0,7653
Placebo 16.4 (3.33) 16.7 (3.37) -2.00 [-8.00, 10.0] 00372
17.0[10.0, 25.0] 16.0 [11.0, 25.0] '
AR e R R B R
Placebo | (°P) Mediana [Min, 70(1.22) BI(1.14) 213(1.99) 0.3271
Max] 4.24712.60, 8.00] 4.59(2.54,7.36] | 0.613[-5.07, 2.80]
Probidtico
%Distrofico Media (SD) 2.07 (2.30) 264 (3.00) -0.609 (3.12) 01145
Placebo —Wiediana [VIin, Max] 0 [0, 7.00] 2.00 [0, 9.00] 0[-7.00, 6.00] ’ 0.8524
Media (SD) 152 (2.21) 166 (2.74)0 -1.07(4.11) 0.1356 ’
Mediana [Min, Max] 0 [0, 6.00] [0, 9.00] 0 [-9.00, 8.00] ’
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12.1.7. Sebo

Tabla 46. Media y desviacidn tipica de sebo en los dos grupos en estudio

Tricograma
comparativo Visita 1 Visita 2 V2-V1 pvalor Pvalor
Probictico Med?a (SD) ' 31.3(25.7) 36.2 (26.3) 5.86 (29.1) 0,3402
Sebo Mediana [Min, Max] 23.5[2.00, 90.0] 28.0[9.00, 99.0] 4.00 [-76.0, 64.0] 0,842
Placebo Media (SD) 32.3(23.9) 38.1(27.7) 6.71 (26.6) 01711
Mediana [Min, Max] 25.0[1.00, 89.0] 31.5[1.00, 99.0] 3.50 [-43.0, 74.0]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

La cantidad de sebo en el cuero cabelludo de los hombres no se modificé significativamente durante el estudio en ninguno de los grupos de tratamiento ni

hubo diferencias entre ellos.
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12.2. Mujeres

12.2.1. Parametros demograficos

Los valores de edad, pedo y talla eran similares en el grupo de mujeres evaluadas por que la muestra de
mujeres era homogénea en relacion a dichos pardmetros.

Tabla 47. Media y desviacidn tipica de la edad, peso, talla e indice de masa
corporal en los dos grupos en estudio

Probiético Placebo
Variable N=39 N=34
Edad 38,2 (12,2) 39,6 (12)
Peso (Kg) 67,7 (15,6) 63,1 (10,9)
Talla (cm) 157 (17,1) 162 (18,7)




12.2.2. Parametros generales

Tabla 48. Media y desviacidn tipica de los pardmetros generales: conteo y densidad de cabellos en los dos grupos en estudio

Parametros
generales Visita 1 Visita 2 V2-vV1 pvalor Pvalor
Probictico Me‘dla (SD) Med‘lana 164 (64.0) 172 (79.6) 8.25 (42.9) 0,3469
Conteo de [Min, Max] Media 155 [66.0, 354] 147 [72.0, 434] 7.00 [-67.0, 98.0] 0.3375
cabellos i i ’
Placebo (SD) Mediana [Min, 157 (53.0) 179 (68.5) 21.8 (61.7) 0,0343
Max] 149 [66.0, 280] 166 [98.0, 388] 15.0 [-67.0, 225]
Probidtico —aqia (5D) 178 (65.3) 187 (82.3) 8.79 (47.3) o eq0n
Densidad de Mediana [Min, Max] 172 [73.1, 392] 163 [79.7, 7.75 [-74.2, 108]
Placebo 0,3753
481] 22.5(69.7) 0.1162
cabellos Media (SD) 174 (58.6) 197 (76.5) 16.6 [-74.1, 249]
Mediana [Min, Max] 164 [73.1, 310] 182 [109,
430]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

El conteo de cabellos de las mujeres tratadas con placebo se incrementé de forma significativa (p<0,05) pero no hubo diferencias entre los grupos en
estudio.

12.2.3. Cabellos relevantes

No se observaron diferencias entre los grupos en estudio en relacion a los parametros correspondientes a cabellos relevantes.

Tabla 49. Media y desviacidn tipica de los parametros relacionados con los cabellos relevantes: conteo y densidad de cabellos en los dos grupos en estudio

Cabellos 127 [19.5, 323] 120 [39.9, 449]
relevantes Visita 1 Visita 2
- Media (SD) Mediana 123 (56.2) 127 (73.2)
Probidtico - -
Conteo de [Min, Max] Media 117 [38.0, 292] 109 [36.0, 405]
cabellos Placebo (SD) Mediana [Min, 115 (57.0) 132 (67.3)
Max] Media (SD) 102 [43.0, 284] 114 [59.0, 354]
Densidad de L Mediana [Min, Max] 132 (64.3) 140 (81.0)
Probidtico
cabellos




V2-v1 pvalor
5.15 (43.0)
4.00[-95.0,113] Pvalor

16.2(59.6) (5402

8.00 [-73.0, 230]
5.71 (47.6)

4.45[-105,125]
2
7
7
0
1
0
6
7
0,651

0,7898



‘ ‘ Placebo

Media (SD)

127 (63.1)

147 (74.5)
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17.9 (66.0)

Mediana [Min, Max]

112 [47.6, 314]

126 [65.3,

8.85 [-80.9, 255]

0,4575 ‘

392]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

12.2.4. Longitud del cabello

El nimero de cabellos andgenos de las mujeres tratadas con el placebo incrementd de forma significativa (p<0,05) pero no hubo diferencias entre los grupos

en estudio.

Tabla 50. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con la longitud del cabello: conteo y densidad de cabellos en los dos grupos en estudio

Longitud de
cabellos Visita 1 Visita 2 V2-vi pvalor Pvalor
oo e et | patian | motion | olzeom o
% de anagenos n, a)‘( c I? . — . — o LSS oo 0,9451
Placebo (SD) Mediana [Min, 73.9 (9.83) 73.5(9.82) -0.129 (10.2) 0.8971
Max] Media (SD) 75.6 [41.9, 93.0] 76.0 [50.0, 87.3] 0.750 [-22.6, 22.4] ’
i i . . . . -0.176 (9.07
Probistico Med!ana [Min, Max] 26.3 (12.1) 26.5(10.8) ( ) 0,9954
, Media (SD) Mediana 23.0[9.50, 54.8] 23.4[9.30, 60.2] 0.900 [-22.6, 17.2]
% de telégenos : : 0,9341
Placebo [Min, Max] Media 26.1(9.83) 26.5 (9.82) 0.129 (10.2) 0.9024
(SD) Mediana [Min, 24.4 [7.00, 58.1] 24.1[12.7, 50.0] -0.750 [-22.4, 22.6] ’
i 86.8 (31.0) 93.0 85.6 (33.0) 79.5 0.853 (24.1
Probistico 12Xl Media (SD) (31.0) (33.0) (24.1) 0,8079
) Mediana [Min, Max] [30.0, 144]81.3 [26.0, 161] 92.8 2.50[-38.0, 47.0]
N2 anagenos - - 0,2392
Media (SD) Mediana (31.9)77.5 (31.4)90.0 8.79(31.2)
Placebo - - 0,0727
[Min, Max] Media (38.0, 151] 36.3 [42.0,177] 41.7 5.50 [-38.0, 87.0]
i i 32.9) 25.0 47.5) 25.5 4.91(29.9
Probictico |-l Mediana [Min, (52.9) (47.5) (299) 0,3815
Ne Tel6genos Max] Media (SD) [4.00, 157] 33.3 [8.00, 244] 39.6 0.500 [-73.1, 97.1] 07512
blacebo | Mediana [Min, Max] (31.0) 23.5 (39.2) 27.0 7.39 (34.0) 09235 ’
Media (SD) [3.00, 165] 3.63 [9.00, 177] 3.39 1.50 [-43.0, 143] ’
orobisti (2.15) (1.92) -0.265 (2.18) 04766
Ansgeno/telégeno | o< 3.35[0.825,9.50] | 3.28[0.561,9.75] | -0.155 [-5.67, 5.56] ’ 0,9105
Placebo 3.47 (2.22) 3.24 (1.43) -0.0775 (2.20) 0,4261
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Mediana [Min, Max]

1.58 [0.740, 2.24]

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

12.2.5. Grosor del cabello

1.59 [0.950, 2.07]

-0.0450 [-0.560, 0.560]

Mediana [Min, Max] 3.10[0.721,13.3] | 3.16[1.00, 6.85] 0.115 [-8.05, 3.90]
Probidtico Me‘dla (SD) Med‘lana 96.1 (34.3) 94.8 (36.5) 88.1 0.938 (26.6) 0,8095
Densidad de [Min, Max] Media 103 [33.2, 159] [28.8,178] 102 2.75[-42.1, 52.0] 02569
cabellos anagenos el (SD) Mediana [Min, 90.1 (35.3) 85.8 (34.9) 9.38 (34.4) — ’
Max] Media (SD) [42.1, 167] 40.1 99.6 [46.5, 196] 6.05 [-42.1, 96.3] ’
o Mediana [Min, Max] (36.5) 27.7 36.8 (34.4) 26.1 0.552 (30.0)
Probidtico - - 0,4424
Densidad de Media (SD) Mediana [4.40, 174] 41.2 [3.30, 183] 43.8 0 [-88.5, 96.3] 06352
cabellos telégenos [Min, Max] (48.8) 27.7 (43.4) 29.9 8.11 (37.6) ’
Placebo 0,9288
[1.36, 270] [10.0, 196] 0.250 [-47.6, 158]
Probidtico -
e e Media (SD) 1.61 (0.356) 3.55 (11.4) 1.94 (11.4) oo
& olacebo |_Mediana [Min, Max] 1.68 [0.890,2.37] | 1.65[0.850, 68.2] | 0.00500 [-0.620, 66.7] M 03762
Media (SD) 1.61 (0.328) 1.60 (0.288) 0.0200 (0.344) e ’

Los parametros relacionados con el grosor del cabello no se modificaron durante el estudio en ninguno de los grupos de tratamiento y tampoco hubo

diferencias entre los grupos.

Tabla 51. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con el grosor del cabello: conteo y densidad de cabellos en los dos grupos en estudio

Grosor de
cabello Visita 1 Visita 2 V2-vi pvalor Pvalor
i i 76.7 (16.1 75.9 (13.6 -0. .
Probistico Me‘dla (SD) Med‘lana ( ) ( ) 0.109 (14.5) 0,5972
%Cabellos [Min, Max] Media 82.4[13.4, 96.4] 79.5 [46.2, 96.3] -0.700 [-28.8, 41.8] 0.8481
terminales Placebo | (SP) Mediana [Min, 79.5(11.3) 78.4 (14.4) -1.33(12.8) 0.8249 '
Max] Media (SD) 80.6 [46.5, 94.9] 78.9[32.3,97.9] -3.45 [-23.5, 19.5] ’
Medi Min, M 23.3(16.1 23.2 (13.3 -0. .
Probistico e !ana [Min, ‘ ax] ( ) ( ) 0.774 (13.5) 0,8782
%Cabellos Media (SD) Mediana 17.6 [3.60, 86.6] 19.0 [3.70, 53.8] -0.450 [-41.8, 24.9] 0.368
Vellosos Min, M 20.5(11.3 21.6 (14.4 1.33(12.8 ’
Placebo [Min, Max] ( ) ( ) ( ) 0,1746
19.4 [5.10, 53.5] | 21.1[2.10, 67.7] 3.45 [-19.5, 23.5]
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Media (SD) Mediana

90.9 (37.0) 88.0

92.4 (41.1) 89.5
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4.00 (32.2)

N2 de Probidtico - - 0,5717
cabellos [Min, Max] Media [13.0, 182] 90.0 [29.0, 189] 101 5.50 [-46.0, 68.0] 0.5465
terminales | Placebo (SD) Mediana [Min, (41.9) 89.5 (42.2) 7.36 (42.7) 0,1869
Max] Media (SD) [36.0, 190] 32.1 92.5[20.0, 219] 7.50 [-80.0, 106]
Mediana [Min, Max 32.1)23.0 33.0(39.2) 25.0 -0.126 (30.7
N2 de Probidtico : ! : ] ( ) ( ) ( ) 0,8782
cabellos Media (SD) Mediana [2.00, 153] 24.6 [3.00, 218] 31.6 -1.50 [-104, 108] 0368
[Min, Max] Media (25.7) 20.0 (31.9) 20.8 8.91(28.2) ’
vellosos Placebo 0,1746
(SD) Mediana [Min, [4.00, 152] 101 [3.00, 146] 102 6.00 [-26.0, 124]
Max] Media (SD 41.0 45.3 4.58 (35.5
Densidad de | Probidtico ] ,( ) ( ) ( ) ( ) 0,5717
cabellos Mediana [Min, Max] 97.4 [14.4, 202] 99.1[32.1, 209] 6.10 [-51.0, 75.2] 0.5465
. Media (SD) Mediana 99.6 (46.4) 99.1 112 (46.8) 8.14 (47.3) ’
terminales | Placebo - - 0,1869
[Min, Max] Media [39.9, 210] 35.5 102 [22.1, 242] 8.30[-88.5, 117]
_ NIV (SD) Mediana [Min, (35.5) 25.5 38.0(44.7) 27.7 1.26 (29.8) 0.7559
De”zdﬁd de Max] Media (SD) [2.20,169] 27.3 | [3.30,241]34.9 |  -1.65[-67.6, 120] ’ 03010
cabellos ;
vellosos Placebo (28.4) (35.3) 22.7 9.76 (31.2) 01194
Mediana [Min, Max] 22.1[4.40, 168] [3.30, 162] 6.65 [-28.8, 137] ’
Media (SD) 0.0694 (0.0207) | 0.0699 (0.0203) 0.000353 (0.0172)
Probidtico 0.0650 [0.0270, 0.0655 [0.0390, -0.00100 [-0.0570, 0,8893
Grosor Mediana [Min, Max] 0.122] 0.125] 0.0300] 0.6429
medio 0.0696 (0.0154) 0.0681 (0.0197) -0.00154 (0.0164) ’
Placebo 0.0700 [0.0390, 0.0640 [0.0340, -0.00550 [-0.0330, 0,6173
0.111] 0.126] 0.0450]
Probidtico -
Media (SD) 8.73 (2.82) 8.80 (3.23) 0.238 (2.85) A ccan
Grosor Mediana [Min, Max] 8.70[2.90, 16.0] | 8.80[4.10, 17.9] 0.650 [-8.30, 4.40] T
. Placebo 0,5322
cumulativo Media (SD) 8.47 (3.51) 9.39 (3.52) 0.600 (3.58) BSnE

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Mediana [Min, Max]

8.10[3.30, 15.7]

8.40([2.30, 17.9]

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

12.2.6. Tricograma comparativo

58/62

1.70 [-7.80, 7.10]




SAT-CNCE-01-19_Informe final. Versién 4_5-12-2022

Cuando se analizo el porcentaje de cabello catageno, se observod que el grupo tratado con probidticos mostré una reduccidn significativa (p<0,05) tras 16

semanas. Sin embargo, el grupo placebo sufrié un aumento en este parametro.

Tabla 52. Media y desviacién tipica de los parametros relacionados con el tricograma comparativo en los dos grupos en estudio

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1

Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

Tricograma
comparativo Visita 1 Visita 2 V2-V1 pvalor Pvalor
Probidtico Me‘dla (SD) Med‘lana 70.5 (7.38) 71.0 (9.04) 1.15 (10.4) 0,8216
, [Min, Max] Media 72.0 [50.0, 83.0] 71.0 [40.0, 83.0] -1.00 [-22.0, 26.0]
%Anageno - - 0,7471
Placebo (SD) Mediana [Min, 73.3(7.08) 71.0(5.57) -1.39 (7.68) 0.5166
Max] Media (SD) 73.5[60.0, 87.0] 72.0 [57.0, 84.0] -2.50 [-14.0, 13.0] ’
Probitico Med!ana [Min, Max] 8.64 (3.20) 7.56 (2.78) 8.00 -1.29 (3.71) 0,0212
, Media (SD) Mediana 8.00 [4.00, 19.0] [0,12.0] 8.75 -1.00 [-11.0, 5.00]
%Catageno - - 0,0973
B [Min, Max] Media 8.59 (2.76) (2.76) -0.214 (3.66) O [- 0.9018
(SD) Mediana [Min, 8.00 [4.00, 14.0] 9.00 [4.00, 14.0] 9.00, 7.00] 0.618 ’
Max] Media (SD 18.6 (5.38 19.4 (7.26 8.32
Probictico |12 Media (D) (5:38) (7.26) (8:32) 0,1498
, Mediana [Min, Max] 17.0 [11.0, 33.0] 18.0 [9.00, 50.0] 0[-17.0, 31.0]
%Telégeno 0,8452
Placebo 16.0 (4.37) 18.5 (5.00) 1.71 (5.11) 02855
15.0[9.00, 27.0] 17.5[12.0, 36.0] 3.00 [-9.00, 9.00] ’
L I O DO O RV
Anageno/Telogeno lwm;w ZXJ e|vI|a : 5 (5/. 1'%. : : 4llé 1 ib. : — 0 bt;(). 1 ;9. : 0.9205
Placebo (SD) Mediana [Min, .07 (1.906) .12 (1.15) -0. (1.99) 0.4261
Max] 46712.22,9.67] 4 17(1.58,7.00] -0.811[-4.86, 3.62]
Probidtico
%Distrofico Media (SD) 2.23(2.70) 1.97(4.00) -0471(489)0 0.0012
Placebo Mediana [Min, Max] 010, 11.0] 010, 14.0] [-I1.0,13.0]- ’ 0.1016
Media (SD) 2.09 (2.55) 1.79(2.15) 0.0714(2.85) 0.3303 ’
Mediana [Min, Max] 0 [0, 8.00] 0 [0, 5.00] 0 [-8.00, 5.00] ’

Tanto en el grupo probidtico como en el grupo placebo se redujo el porcentaje de cabello distréfico tras 16 semanas de tratamiento, pero en el grupo

probidtico este cambio fue estadisticamente significativo (p<0,05). No obstante, al comparar los dos grupos no se hallaron diferencias significativas.
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12.2.7. Sebo

Tabla 53. Media y desviacidn tipica del sebo en los dos grupos en estudio

Tricograma
comparativo Visita 1 Visita 2 V2-vV1 pvalor Pvalor
Probictico Media (SD) ' 25.7 (21.8) 44.1 (31.2) 18.0 (35.0) 0,0017
Sebo Mediana [Min, Max] 19.5[2.00, 85.0] 38.0[1.00, 99.0] 8.00 [-44.0, 85.0] 0,2581
Placebo Media (SD) 33.0(21.0) 38.8 (28.1) 6.11 (24.7) 0.1458
Mediana [Min, Max] | 31.5[2.00, 80.0] 35.0 [2.00, 98.0] -0.500 [-24.0, 96.0] ’

pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre la visita 2 y la visita 1
Pvalor<0,05: Diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento

La cantidad de sebo en el cuero cabelludo aumenté significativamente en el grupo probidtico (P<0,05) al final del estudio. En el grupo placebo también

aumentad, pero no de forma significativa. La comparacién entre los grupos no dio diferencias significativas.

13. SEGURIDAD

Durante el estudio no se observé ninguin problema de seguridad del producto en investigacion ya que no ocurridé ningin acontecimiento adverso

relacionado con el producto. Por tanto, se puede concluir que el probiético es seguro.
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14. CONCLUSIONES

1. En la muestra de los individuos estudiados no se observaron, en general, cambios significativos en
ninguna de las variables cuando se compararon los individuos tratados con el probidtico en estudio
con respecto a aquellos que tomaron el placebo.

Sin embargo, se observd que el nimero de cabellos en fase telégena (fase de caida) se redujo
significativamente tras 16 semanas de tratamiento con el probidtico en estudio. Aunque no hubo
diferencias significativas con respecto al grupo tratado con el placebo, este resultado podria indicar
que el tratamiento con el probiético tendria cierto efecto positivo en la etapa de caida del cabello,
durante su ciclo de vida.

Ademas, el grosor del cabello se redujo significativamente en el grupo tratado con placebo en
comparacion con el probidtico significando que el tratamiento con el probidtico realiza un efecto de
ralentizacion de la disminucion del grosor del cabello evitando que el cabello se debilite rapidamente
COMO paso previo a su caida.

2. El tratamiento con el probidtico en estudio durante 16 semanas en los individuos de 37,5 afios o
menos produjo un efecto significativo de disminucidn tanto del niimero de cabellos vellosos como
de la densidad de cabellos vellosos, en comparacion con el grupo placebo. Esto demuestra que, en
este subgrupo de edad, el tratamiento con el probidtico disminuye el nimero de cabellos que se
van a caer o recambiar en los préoximos meses.

3. El tratamiento con el probidtico en estudio durante 16 semanas en los individuos de 37,5 afios o
menos evita la disminucidn del grosor del cabello y, por tanto, su debilitamiento.

4. Los individuos de edad superior a 37,5 afios mostraron un incremento significativo tanto en el conteo
de cabellos como en su densidad tras 16 semanas de ingesta del probidtico en estudio. Aunque la
evolucidn de estos parametros en comparacion con el placebo no fue significativa, se podria decir
gue el tratamiento con el probidtico muestra una tendencia hacia un efecto de mejora de los
parametros generales de la alopecia. Esta conclusion se refuerza al constatar que los resultados de
conteo y densidad de cabellos relevantes muestran las mismas tendencias en los individuos tratados
con el probidtico.

5. La ingesta del probidtico en estudio durante 16 semanas por parte de los individuos de edad superior a
37,5 afnos produjo una tendencia hacia el incremento del porcentaje, nimero y densidad de cabellos
terminales.

6. El subgrupo formado por todos los hombres participantes en el estudio experimentd un incremento
significativo de la longitud del cabello, asi como de los parametros que caracterizan al grosor del

cabello (porcentaje, nimero y densidad de cabellos vellosos), al tomar el probidtico en estudio
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durante 16 semanas. Se concluye que se trata de tendencias debido a que no se hallaron diferencias
significativas con respecto a la ingesta del placebo.

7. El efecto positivo del tratamiento durante 16 semanas con el probidtico en estudio, en individuos con
alopecia androgénica, se observo principalmente en hombres de edad inferior o igual a 37,5 afios.

8. El tratamiento durante 16 semanas con el probidtico en estudio es seguro.
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