Sterylny zel hydroksyapatytu wapnia 55,7 %
Iniekcyjny implant do powiekszania objetosci tkanek
miekkich i intensywnej biostymulacji tkankowej.
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Porejestracyjne retrospektywne badania kliniczne
dotyczace bezpieczenstwa stosowania.

Morfologia mikrosfer Crystalys 55,7% CaHA

Mikrografy elektronowe skaningowe przedstawione w réznych powiekszeniach
(z lewej) x 500, (z prawej) x 1000.

Morfologia mikrosfer

e Crystalys sktada sie z okrggtych, jednolitych, nieporowatych oraz gtadkich
mikrosfer hydroksyapatytu wapnia, o srednicy w wymiarze 25-45 mikrondw.

e Rozmiar mikrosfer czgsteczek umozliwia tatwe wyciskanie oraz zmniejsza tarcie
podczas przeptywu ze strzykawki do leczonego miejsca.

« Srednica mikrosfery minimalizuje ryzyko migracji czgstek na drodze fagocytozy,
zapewniajgc utrzymanie gtadkiej powierzchni tkanek.

* W miegjscu podlegajgcym leczeniu, mikrosfery hydroksyapatytu wapnia tworzg
rodzaj rusztowania, ktére utatwia autogeniczny wzrost kolagenu, trwajgcy kilka
miesiecy.



Porejestracyjne badania kliniczne, retrospektywne dotyczgce bezpieczenstwa stosowania
Crystalys wypetniacza na bazie hydroksyapetytu wapnia do stosowania w celu wypetniania
tkanek miekkich twarzy.

Crystalys hydroksyapatyt wapnia iniekcyjny stymulator tkankowy i wypetniacz.

Crystalys iniekcyjny hydroksyapatyt wapnia o najwyzszym na rynku stezeniu 55,7%.

Crystalys jest sterylnym, apirogennym, lepkim, nieprzezroczystym, do iniekcji, potstatym, niezawie-
rajgcycm lateksu i biodegradowalnym skérnym implantem. Sktada sie z syntetycznych mikrosfer
hydroksyapatytu wapnia, przygotowanych w stezeniu 55,7%, na nosniku zawiesiny z wodnistego
zelu.

Sktad: Mikrosfery hydroksyapatytu wapnia o srdenicy 25-45 mikrondw, gliceryna, karboksymetylo-
celuloza sodu, roztwor buforowy fosforanu.
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Crystalys - jest wyrobem medycznym wyprodukowanym przez Instytut Farmaceutyczny Panaxia, ktdry
dla grupy swoich produktéw, w tym lekdw, wyrobdw farmaceutycznych, wyrobdw medycznych posi-
ada certyfikaty CE i FDA, potwierdzonych przez Unie Europejskg i Amerykanskq Federalng Agencje
Lekdw, iz zostaty one przebadane przez niezalezne podmioty i spetniajq okreslone standardy bezpiec-
zenstwa stosowania.

Crystalys - jest iniekcyjnym wyrobem medycznym legalnie dopuszczonym do obrotu w catej Unii
Europejskiej i w Polsce, jest zarejestrowany w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Warszawie Numer Zgtoszenia 1D657423617385




Tsvi Segal, MD; Ana Schwartz, MD; 1Konstantin Konfino, MD, PhD

Cel badania: W niniejszym porejestracyjnym badaniu naszym gtéwnym celem byta ocena bezpie-
czenstwa stosowania Crystalys 55,7 %, nowego wypetniacza na bazie hydroksyapetytu wapnia, do
stosowania w celu wypetniania tkanek miekkich twarzy u pacjentéw, ktérym wstrzyknieto podskornie
lub srodskdrnie preparat w celu wypetnienia tkanek miekkich twarzy. Celem pobocznym byta ocena
skutecznosci Crystalys po szesciu miesigcach od wstrzykniecia.

Metodologia: Preparat Crystalys wstrzyknieto 173 pacjentom (w wieku od 27 do 72 lat), skarzgcym sie
na roznorodne zmiany skérne natury estetycznej, z ktérych najczestsze byty to gtebokie fatdy nosowo-
wargowe. Srednio pacjentom wstrzyknieto 3,5 ml preparatu Crystalys. Po uzyskaniu zgody od pacjen-
tow, przeprowadzono z nimi wywiad w kontekscie wystepowania zdarzeh niepozgdanych oraz
skutecznosci stosowania réznych metod.

Wyniki: Bezpieczenstwo — 173 pacjentéw przebadano pod wzgledem wystepowania zdarzeh niepo-
zgdanych. Ani pacjenci, ani tez lekarze nie stwierdzili przypadkéw wystgpienia zadnych powaznych
ani dtugotrwatych zdarzen niepozqgdanych. Ponadto wszystkie zdarzenia miaty zdolno$s¢ do samo-
dzielnego ustepowania. Wszelkie zgtaszane zdarzenia niepozgdane sq powszechne w sytuacjach,
gdy zabiegi stosowane sq z wykorzystaniem wszystkich wstrzykiwanych wypetniaczy. Zgtoszone zdarze-
nia niepozgdane obejmowaty: krwawe podbiegniecia, obrzeki, rumien i bdl. skutecznos¢ — ocena
skutecznosci badana byta na podgrupie 59 pacjentow z zastosowaniem walidowanych skal klinicz-
nych Skali Oceny Lemperle (LRS) oraz Ogdlnej Skali Poprawy Estetycznej (GAIS). Ponadto, 72 pacjen-
tow wypetnito Kwestionariusz Satysfakcji Uzytkownika, zbudowany na podstawie skali Likerta od 1 do
5. Wyniki dotyczgce skutkdw wstrzykiwania preparatu Crystalys wykazaty doskonatg skutecznosc, z
wykorzystaniem skal LRS oraz GAIS, jak i samoopisowych ocen zadowolenia uzytkownikow.
Wszystkie skale dowodzity ogdlnego polepszenia stanu obszaru twarzy poddawanego zabiegowi, co
wiqzato sie rowniez z wysokq ocenq zadowolenia podawanq przez pacjentéw na kwestionariuszach
samoopisowych.

Whioski: Osiggniety wyniki jednoznacznie wskazujq, ze Crystalys, nowy wypetniacz opracowany na
bazie hydroksyapetytu, jest bezpieczny i skuteczny. Nie zanotowano zadnego istotnego ryzyka zwigzo-
nego z podawaniem preparatu Crystalys oraz jednoznacznie potwierdzono niski wskaznik stosunku
ryzyka do korzysci. Crystalys charakteryzuje sie doskonatym profilem bezpieczenstwa i wysokimi
wskaznikami zadowolenia, co pozwala na stwierdzenie, iz bardzo dobrze spetnia swojq funkcje jako
wypetniacz vlegajgcy biodegradacii.

Wstep

Wypetniacze skérne sg powszechnie stosowane
w celu odtworzenia wypetnienia tkanek miek-
kich twarzy. Wypetniacze te mozna dzieli¢ na
podstawie dtugosci czasowej osigganego
skutku (tymczasowy, o charakterze potstatym,
oraz staty) lub tez wg. mechanizmu dziatania
(wypetniacze zastepujgce Ilub wypetniacze

ktéry wywiera pozytywny wptyw na wzrastanie
tkanki  wtdknistej i naczyniowej. Metabolity
CaHA to jony wapniowe i fosforanowe. Jony te
normalnie wystepujg w organizmie cztowieka.
Badania implantéw , wykazaty minimalng lub
zadnq reakcje zapalng, in vivo jak i in vitrozawie-
rajgcych CaHA, zaréwno reakcje na ciato obce

stymulujgce) (1). Idealne wtasciwosci wypetnia-
cza tkanek miekkich to trwatos¢ wypetniacza,
biozgodnos¢, odporno$¢ na rozprzestrzenianie
sie [na inne obszary], niski wskaznik zdarzen
niepozgdanych oraz profil stosunku ryzyka to
korzysci na odpowiedniej warto$ci stosunku
kosztu do korzysci (2). Wypetniacze opracowane
na bazie hydroksyapetytu wapnia (CaHA)
posiadajq takie pozgdane wtasciwosci. Hydrok-
syapetyty to grupa zwigzkdw chemicznych,
ktore  majg wspdliny  wzdr  chemiczny:
(Ca10(PO4)s(OH)=, a ktére rdéznig sie, oprocz
innych wtasciwosci, dziataniem bilogicznym.
Mikroporowaty  hydroksyapetyt  ceramiczny
(10umS500um) to zwigzek osteokondukcyjny

czy tez olbrzymiokomdrkowq reakcje ziarniako-
wq, ani tez zadnej toksycznosci ogdinoustrojo-
wej. CaHA to gtowny sktadnik kosci i zebow,
cechuje sie wysokqg biokompatybilnosciq i jest
stosowany w medycynie od ponad 20 lat.
Jednym z pierwszych zastosowan klinicznych
CaHA w postaci czgsteczki byty to grafty onlay
wykorzystywane do regeneracji kosci oraz w
stomatologii (2). CaHA stosowane jest w chirur-
gii ortopedycznej joko cement kostny oraz
dowiedziono skutecznosci preparatu w ksztatto-
waniu nieprawidtowosci sklepienia czaski oraz w
chirurgii urazéw twarzoczaszk (68). CaHA byt
rowniez stosowany jako substancja wypetniaja-
ca w przypadku nietrzymania moczu (9) oraz w

C E leceniu refluksu drég moczowych (10)
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CaHA wykorzystywany jest do leczenia niewydol-
nosci podniebiennogardtowej (11) oraz niewydol-
nosci gtosni (powiekszenie strun gtosowych) (12)
oraz do wypetnien kregowych, przy wysokim profi-
lu bezpieczenstwa stosowania (13). CaHA stoso-
wany jest na rynku wypetniaczy skérnych od
ponad 10 lat. Crystalys, nowy wypetniacz na
bazie hydroksyapetytu wapnia, to sterylny, nieza-
wierajgcy lateksu, niepirogenny, potstaty, spojny,
podskdrny implant podawany w formie zastrzyku,
ktorego gtownym sktadnikiem jest syntetyczny
CaHA. Potstata postac wypetniaczy skérnych na
bazie CaHA zostata osiggnieta w wyniku stworze-
nia zawiesiny mikrosfer o srednicy 25-45 mikronow
w nosniku zelowym, ktéry sktada sie gtownie z
bufora fosforanowego oraz gliceryny. Struktura
zelowa osiggnieta zostata w wyniku dodania
niewielkiej ilosci karboksymetylocelulozy (2).
Mikrosfery CaHA tworzqg rusztowanie dla wzrostu
fiborobastow, ktore stopniowo zastepujq nosnik
zelowy. Wraz ze wzrostem fibroblastow, tworzq
one witokna kolagenowe, ktére ,zakotwiczajq”
mikrosfery na miejscu (3, 14, 15). CaHA ulega
biodegradaciji, w wyniku tych samych proceséw
metabolicznych, jak fragmenty kosci powstajgce
w wyniku zwyktych ztaman kosci. Po 2 — 3 miesig-
cach, karboksymetyloceluloza zostaje catkowicie
wchtonieta i zastgpiona kolagenem. Ostatecznie,
nastepuje stopniowy rozpad czgsteczek po osig-
gnieciu petnej fagocytozy (2). CaHA jest bardzo
lepki i jest wstrzykiwany do skoéry gtebokiej lub, w
celu przywrécenia utraconej objetosci, na pozio-
mie lub ponizej poziomu potqczenia podskoérno-
skornego. Preparat Crystalys sprzedawany jest w
lzraelu od wrzesnia 2011 r. i stosowany jest w przy-
padkach przywracania ufraconej objetosci
tkanek miekkich twarzy. Niedawno przeprowadzi-
lisSmy badanie po wprowadzeniu preparatu na
rynek w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci
preparatu Crystalys u 173 pacjentdw. Niniejszy
artykut  stanowi podsumowanie osiggnietych
wynikow.

Metodologia.

Zostato przeprowadzone badanie retrospektyw-
ne na pacjentach, ktérym wstrzyknieto Crystalys
pomiedzy lipcem 2012 r. a grudniem 2013 r. Bada-
nie zostato zaprojektowane jako badanie prowa-
dzone po wprowadzeniu na rynek, realizowane w
dwoch osrodkach, ktére zawierato zarowno
elementy refrospektywne jak i prospektywne.
Element retrospektywny: Informacje na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci zostaty pobrane z
wszystkich dostepnych kart klinicznych dotyczg-
cych pacjentow, u ktérych stosowany Crystalys, a
ktore zawieraty dane wystarczajgce do przepro-
wadzenia analizy (n=173).

ponadto przeprowadzane byty rozmowy tele-
foniczne, ktérych celem byto uzyskanie infor-
macji, ktére by¢ moze nie zostaty zapisane w
dokumentacji medycznej.

Element prospektywny: Po uzyskaniu podpisa-
nej Swiadomej zgody, fotografie podgrupy 57
pacjentdw, u ktérych zastosowano preparat w
ciggu szesciu miesiecy od rozpoczecia niniej-
szego badania oraz fotografie stanu ,,sprzed
zastosowania preparatu” znajdujgce sie w
dokumentacji medycznej zostaty zrobione
badz zabrane z dokumentacji medycznej
pacjentdw oraz poddane ocenie przez gtow-
nych badaczy, z wykorzystaniem skali Lemperle
(LRS) oraz skali GAIS. Ponadto, 72 pacjentéow
wypetnito Kwestionariusz Satysfakcji Uzytkowni-
ka, zbudowany na podstawie skali Likerta od 1
do 5. Przedziat wiekowy pacjentdw to od 27 do
72 lat. Kontrola pacjentéw wystepowata po
okresie od jednego miesigca do powyzej
sze$ciu miesiecy; czas, ktéry mingt od podania
preparatu podany jest w tabeli 1. Aby dana
osoba mogta by¢ wtgczona do badania,
musiata miec¢ przynajmniej 18 lat, musiata miec
podany preparat Crystalys oraz musiata prze-
kazac¢ swiadomq zgode po uzyskaniu informa-
cji na temat protokotu badania. Badanie byto
prowadzone zgodnie z zasadami etycznym,
ktére majg swoje zrédta w Deklaracji Helsinskiej
oraz ICH Harmonized Tripartite Guideline dla
Dobrej Praktyki Klinicznej. Protokdt oraz formula-
rze Swiadomej zgody (ICF) dla przedmiotowe-
go badania zostaty poddane analizie i zatwier-
dzone przez naszg Komisje Bioetyczng.

Tabela 1: Dane demograficzne, okres czasu
pomiedzy podaniem preparatu a wizytg kon-
trolng.

Okres czasu od podania Liczba Liczba pacjentéw
pacjentéw preparatu (w miesigcach) w%

1-2 28 (16%)

3-4 18 (10%)

5-6 19 (11%)

> 6 108 (62%)
Obszary poddane dziataniu  preparatu

Crystalys stosowany byt na réznych czesciach
twarzy, przy czym najczesciej byty to bruzdy
nosowo wargowe (95% pacjenéw). Inne
obszary twarzy obejmowaty linie marionetki,
kosSci policzkowe, kgciki ust, okolica zarysu
szczeki oraz inne (Tabela 2). Nalezy zauwazyc,
ze niektérym pacjentom preparat podawany
byt do réznych okolic twarzy.



Tabela 2: Obszary twarzy poddane dziataniuv
preparatu.

zbudowany na podstawie skali Likerta od 1
do 5 (por. Tabela 7 dane dot. tego kwestio-

Miejsca iniekcji wstrzykniecia Liczba pacjentéw hOrIUSZO).
Bruzdy nosowo-wargowe 95 Tabela 3. Skala oceny Lemperle (LRS)
Linie marionetki 42 Klasyfikacja opis
Kodci policzkowe 30 5 Bardzo gtebokie zmarszczki,
Kaciki ust 55 nadmierna bruzda
d 4 Gtebokie zmarszczki,
Linia zarysu szczeki 3 dobrze zdefiniowane brzegi
Inne 17 3 Sredniogtebokie zmarszczki
Niektorym pchenfon:\. ) wstrzyknieto preparat do wiecej 2 Ptytkie zmarszczki
niz jednego obszaru
1 Ledwie zauwazalne
. . s " . zmarszczki
Llczpa |n!elfc1} preparatu Crystalys na pacjen- 5 T ——
ta. Srednia ilos¢ preparatu Crystalys podawana

jednemu pacjentowi wynosita, odpowiednio, 3,4
ml oraz 3,0 ml. Maksymalna wielko$¢ wstrzyknieta
pojedynczemu pacjentowi na jednej sesji do 8 ml,
natomiast najnizsza wielko$¢ to 1 ml.  Wielkos¢
wstrzykiwanej substancji danemu pacjentowi
okreslana byta przez lekarza na podstawie gtebo-
kosci bruzdy oraz liczby okolic poddawanych
zabiegowi. Maksymalna wielko$S¢  wstrzykniec

jednemu pacjentowi podczas szeregu sesji wyno-
sita 14 ml

Ocena bezpieczenstwa pacjenta.
Bezpieczehstwo oceniane byto na podstawie
wystepowania oraz czasu trwania lokalnych oraz
uvogdlnionych zdarzen niepozgdanych. Pacjenci
udzieli odpowiedzi na pytania kwestionariusza
drogaq telefoniczng lub tez podczas wizyty kontrol-
nej w przychodni. Wszelkie zgtoszone przez
pacjentdw zdarzenia niepozgdane zostaty zareje-
strowane. Tabele opisowe zawierajg podsumo-
wanie zgtoszonych zdarzeh niepozgdanych oraz
ich czas trwania.

Ocena skutecznosci zadowolenia
pacjentow.

Skuteczno$¢ oceniana byta na podstawie pod-
grupy pacjentéw, ktérym podano preparat w
ciggu okresu é miesiecy, ktéry poprzedzat rozpo-
czecie niniejszej analizy, a ktérych fotografie
sprzed i po zabiegu byty dostepne. Tych 59
pacjentdw zostato poddanych ocenie przez leka-
rzy z wykorzystaniem skali LRS (Tabela 3) oraz GAIS
(Tabela 4), poréwnujagc wyniki po zastosowaniu
preparatu ze stanem wyjsciowym. Wyniki skali LRS
zostaty poddane analizie statystycznej z zastoso-
waniem dwustronnego testu Studenta. Wyniki skali
GAIS zostaty poddane analizie statystycznej z
zastosowaniem testu Kolmogorowa-Smirnowa dla
dwodch hipotez zerowych: Podanie preparatu nie
przyniosto ,zadne] zmiany”, oraz (2) podanie
preparatu skutkowato "polepszeniem" stanu. Dla
wszystkich analiz statystycznych, warto$¢ p <0,05
zostata uznana za istotng statystycznie.Ponadto,
72 pacjentow wypetnito Kwestionariusz Satysfakcji
Uzytkownika,

oraz

Tabela 4. Skala GAIS

Ocena Opis

Bardzo duza
poprawa

Optymalny rezultat estetyczny
po wprowadzeniu preparatu
u tego pacjenta

Duza poprawa Znaczna poprawa wyglgdu

w porownaniu ze staném
wy#soowym ale nie catkowicie|
op&/molno dla tego pacjenta.
Dodatkowe podadnie
preparatu nieznacznie
poprawitoby rezultat.

Poprawa Widoczna poprawa wyglgdu
W porownaniu ze stanem
wyjsciowym, jednakze .
zalecane jesf kolejne podanie
preparatu lub powtorzenie
catego leczenia.

Bez zmian Wyglgd zasadniczo jest taki

sam, jak pierwotnie.

Pogorszenie Wyglad ulegt pogorszeniu, w
porownaniu do sfanu

wyjsciowego.

Wyniki:

Bezpieczensiwo

Iniekcje hydroksyapatytu byty dobrze tole-
rowane przez wszystkich pacjentéw.

Ani pacjenci, ani tez lekarze nie stwierdzili
przypadkdw wystgpienia zadnych powaz-
nych zdarzen niepozgdanych; nie stwierdzo-
no ich rowniez w dokumentacji pacjentéw.
Wszystkie zgtoszone zdarzenia niepozgdane
byty to standardowe, miejscowe reakcje w
miejscu wstrzykniecia, przy czym wiekszos¢ z
nich to reakcje tagodne, krotkoterminowe,
ustepujgce samodzielnie. Zadne ze zdarzen
niepozgdanych nie zostato okreslone jako
spowodowane przez wyrdb. Nastepujgce
efekty uboczne, powszechne ogdlinie w
wypetniaczach skérnych, a w szczegdlnosci
w wypethiaczach na bazie CaHA, nie zosta-
ty zgtoszone: ziarniniaki, reakcje alergiczne,
guzki, $wiqd, nadzerki Ilub infekcje.
Tabela 5 zawiera zdarzenia niepozgdane,
ktére byty potencjalnie powigzane z lecze-
niem.



Tabela 5. Czestotliwos¢ zdarzen niepoziqg-
danych zwigzanych z leczeniem.

Zdarzenie Niepozqdane Liczba pacjentéw (w %)
Wysiek 73 (42%)
Obrzek 121 (70%)
Rumien 39 (23%)
BdI 7 (4%)

Najczescie] zgtaszane dziatania uboczne to
obrzek (70% pacjentéw) oraz wysiek (42%
pacjentéw). Sredni okres trwania obrzeku to
5,5 dnia, gdy Sredni okres frwania rumienia to
4,1 dnia; srednia dtugos¢ odczuwanego bdlu
to 7,1 dnia a Srednia dtugosc trwania wysieku
to 6,9 dni po leczeniu preparatem Crystalys.
Wszystkie zdarzenia niepozgdane ustepowaty
bez zadnej pomocy medyczne;.

Ocena skutecznosci dokonywana przez
lekarzy i pacjentow.

1.0cena dziatania z wykorzystaniem LRS
Ocena skutecznosci badana byta na podgru-
pie 59 pacjentéw z zastosowaniem skali LRS.
Znaczng poprawe kliniczng stwierdzono w
wiekszosci (70/84 ocenianych obszardw) przy-
padkdéw okolic twarzy leczonych preparatem
Crystalys, w poréwnaniu ze stanem wyjscio-
wym. Oprdcz czterech przypadkdw wynikdw
gorszych niz wyjsciowe, pozostate miejsca
poddawane zabiegowi zostaty uznane za
takie same, jak stan wyjsciowy. Tabela 6 zawie-
ra podsumowanie wynikéw skali LSR. Wyniki
skali LRS zostaty poddane analizie statystycznej
z zastosowaniem dwustronnego testu Studen-
ta. Preparat Crystalys skutkowat znaczng
poprawg w zakresie konturu twarzy.

2.0cena dziatania z wykorzystaniem GAIS
Ta sama podgrupa zostata poddana ocenie z
wykorzystaniem GAIS. Analiza wynikdw GAIS
wykazuje skuteczno$¢ kliniczng wypetniaczy
skérnych , gdyz w przypadku 31% pacjentow
(18 z 59) stan opisywano jako "znaczna popro-
wa", 58% (34) jako ,poprawa”, a jedynie 12%
(7) nie zauwazyto zadnych zmian po zabiegu
w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym.

Tabela é. Podsumowanie wynikéw skali LSR.

Wyniki zostaty poddane analizie statystycznej
z zastosowaniem testu Kolmogorowa-Smirno-
wa dla dwdch hipotez zerowych: zabiegi nie
przyniosty ,,zadnej zmiany” (wartos¢ p<leé),
oraz (2) zabiegi skutkowaty "polepszeniem"
(wartos¢ p = 0,008). Obydwie hipotezy zostaty
odrzucone (warto$¢ p<0,05), co pozwolito na
wyciggniecie wniosku, ze Crystalys spowodo-
wat znaczq poprawe (,znaczna poprawa’”) w
okolicach twarzy poddawanych dziataniu
preparatu.

4.0cena zadowolenia z uzyciem 5 stopniowej
skali Likerta.

72 pacjentdw wypetnito Kwestionariusz Satys-
fakcji Uzytkownika, zbudowany na podstawie
skali Likerta od 1 do 5. Wysoki poziom zadowo-
lenia zostat zgtoszony we wszystkich pozy-
cjach kwestionariusza 5.zadowolenia, przy
czym Srednie oceny byty >4 dla wszystkich
pytan. Ogdlny poziom zadowolenia przekro-
czyt 4,4 a prawdopodobienstwo powtdrzenia
podobnego zabiegu jak réwniez rekomenda-
cje dotyczgce zabiegdw innym osobom prze-
kroczyty 4,5 (tabela 7).

Tabela 7. Wyniki w zakresie Zadowolenia

Uzytkownikow.
Pytanie $redni
Y wynik

Zabiegi z wykorzystaniem iniekcji
preparatu Crystalys byty dla mnie 4138
korzystne.
Jestem zadowolony z tego, jak moja
twarz wyglagda i czuje po zabiegu. 4.201
Ogdlnie rzecz biorcq, jestem
zadowolony z 4.444 poddania
sie zabiegowi. 4444
Ogdlnie rzecz biorgce, wynik jest 4.145
zgodny z moimi oczekiwaniami. ’
Prawdopodobnie powréce do
kliniki/przychodni w celu poddania 4513
sie dodatkowym zabiegom z
wykorzystaniem produktu
Polecitbym te zabiegi innym osobom 4.569

* Skala punktowa: Catkowicie sie nie zgadzam,
2 - nie zgadzam sie;

3 - Ani sie zgadzam, ani nie zgadzam.;

4 — zgadzam sie;

5 - catkowicie sie zgadzam.

Liczba pacjentéw*
Miejsce wstrzykniecia Razem] Lepiej Tak samo Gorzej Wartosé p2

g::usf:dv{o-wargowe 34 29 3 2 le’ ’

Linie marionetki 14 10 2 2 0,005

Koéci policzkowe 14 12 2 0 2e

Kqciki ust 20 19 1 0 le”?

Linia zarysu szczek 2 0 2 0 /

Niektérym pacjentom wstrzyknieto preparat to wiecej niz jednego obszaru 2 dla hipotezy zerowej zaktadajqcej brak polepszenia w zakresie wynikéw na skali LRS po zabie




Rys. 1 przedstawia rezultat po zabiegu z wykorzy-
staniem preparatu Crystalys u 51 letniej kobiety
przed zabiegiem, zaraz po zabiegu, dwa tygo-
dnie po zabiegu oraz 6 miesigce po zabiegu.
Pacjentce wstrzyknieto tqgcznie 5 ml preparatu
Crystalys w bruzdy nosowowargowe, linie mario-
netki oraz okolice kosci policzkowych
Omowienie.

Crystalys, wypetniacz na bazie CaHA, to nowy
produkt na rynku wypetniaczy skérnych, ktére
vlegajqg biodegradacji, zarbwno podskdrnych
jak i wstrzykiwanych do gtebszych warstw skory.
Crystalys sprzedawany jest w pudetku zawierajg-
cym 2 strzykawko gotowe do uzycia, z ktérych
kazda zawiera 1,25 mi produktu.
Naszym zdaniem stosowanie Crystalys jest tatwe,
bezpieczne, stosunkowo niedrogie oraz skutecz-
ne. Wyniki dotyczqgce bezpieczenstiwa zabie-
gow z vuzyciem Crystalys sq doskonate.
Ani pacjenci, ani tez lekarze nie stwierdzili przy-
padkdw wystgpienia zadnych powaznych ani
dtugotrwatych zdarzen niepozgdanych.
Ponadto, nie zanotowano przypadkéw, gdy
konieczne bytoby podjecie jakichkolwiek srod-
kéw w celu zniwelowania skutkéw zdarzen
niepozgdanych; wszystkie one ustgpity samoist-
nie. Wszelkie zgtoszone zdarzenia niepozgdane
sg réwniez powszechne w sytuacjach, gdy
zabiegi stosowane sq z wykorzystaniem wstrzyki-
wanych wypetniaczy, takich jak, m.in. kolagen i
kwas hialuronowy. W wiekszosci przypadkow
zdarzenia niepozgdane ustepowaty w ciggu 4
do 7 dni. Zgtaszane zdarzenia niepozgdane to
typowe reakcje w miejscu wstrzykniecia, bez
zwigzku z wstrzykiwanym produktem, ktére miaty
standardowy czas trwania. Brak byto zgtoszen
wystqgpienia ziarniniakéw, wysiekow, reakcji
alergicznych, guzkéw, swiqdu, nadzerek, mar-
twic czy infekcji. Po zabiegu pacjentom sugero-
wano przytozenie do miejsca iniekcji kompresu
chtodzgcego w celu zmniejszenia opuchlizny i
zaczerwienienia.

Skutecznosé preparatu Crystalys zostata wyka-
zana w wyniku poréwnania fotografii sporzg-
dzonych po zabiegu z fotografiami sprzed zabie-
gu, Qgdzie stwierdzono znaczne polepszenie
wyglgdu w wiekszosci ocenianych przypadkow,
zarbwno w zakresie wynikdw na skali LRS jak i
GAIS. Stwierdzono wysoki poziom ogdlnego
zadowolenia na poziomie przekraczajgcym 4
punkty. Ogdlnie rzecz biorgc, nie zanotowano
zadnego istothego ryzyka zwigzanego z poda-
waniem preparatu Crystalys oraz jednoznacznie
potwierdzono niski wskaznik stosunku ryzyka do
korzysci. Preparat Crystalys okazat sie zaréwno
bezpieczny jak i skuteczny podczas stosowania
w zakresie tkanek miekkich twarzy.

Wykazano, ze CaHA stymuluje fibroblasty,
co przektada sie na tworzenie widkien kolage-
nowych (3). Mechanizm dziatania, jok przedsta-
wiono w naszym badaniu, podzielony jest na
dwa stadia. W pierwszym stadium mikrosfery
zawieszone w nosniku zelowym skutkujg natych-
miastowq poprawqg. Gdy nosnik zelowy zostaje
zabsorbowany przez organizm, u niektorych
oséb widoczny jest niewielkie zmniejszenie
wypetnienia. W drugim etapie, budowane sq
widkna kolagenowe, wypetniajgce nastrzyknie-
te obszary i zwiekszajgce objetosé. Ogodine
rezultaty sq doskonate, co zostato dowiedzione
z wykorzystaniem trzech réznych metod bada-
nia skutecznosci.

Zabiegi z wykorzystaniem Crystalys majq
wszystkie pozgdane cechy wypetniaczy
skornych. Podlegajg biodegradaciji, jednakze
majg dtugi czas dziatania, sg tatwe w uzyciu
oraz stosunkowo niedrogie. Mikrosfery CaHA nie
rozprzestrzeniajq sie do innych okolic organizmu,
harmonicznie wigzqg sie z tkankg, dajgc natural-
ny wyglgd. Ogdlnie rzecz biorgc, ten nowy
wypetniacz jest odpowiedni do wypetniania
tkanek miekkich.

Obraz 1 Fotografia 51 letniej

kobiety w czterech

réoznych punktach czasowych.

Przed zabiegiem. (B) Niezwtocznie po zabiegu. (C) Dwa tygodnie po zabiegu. (D) Sze$¢ miesiecy
po zabiegu. Pacjentce wstrzyknieto preparat to bruzd nosowo-wargowych (1 ml z kazdej strony),
linii marionetki (1 ml z kazdej strony), oraz okolic kosci policzkowych (0,5 ml z kazdej strony).
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