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SOMMARIO

Obiettivo del presente test clinico € quello di valutare la tollerabilita, 'efficacia nel favorire la velocita di
crescita (allungamento) dei capelli e la gradevolezza di un trattamento cosmetico tricologico.

Il test e stato condotto da un dermatologo membro dello staff BioBasic Europe ed e cosi articolato: sono
state selezionate 40 volontarie aventi eta compresa tra i 20 ed i 60 anni, le quali hanno utilizzato per un
periodo di 28 giorni esclusivamente uno shampoo senza attivi specifici (allo scopo di valutare la normale
crescita dei capelli) e in seguito, per un periodo di 56 giorni, il trattamento oggetto del test. In particolare
hanno utilizzato lo shampoo e la maschera 3 volte a settimana e lo spray tutti i giorni.

Durante questo periodo sono state registrate eventuali alterazioni a carico del cuoio capelluto e sono stati
valutati specifici parametri antropometrici (misura della lunghezza di ciocche di capelli in punti specifici del
capo).

Alla fine del test sono state poi raccolte una serie di valutazioni sensoriali espresse dalle stesse volontarie.
Per I'autovalutazione si € utilizzata la scala VNS con valori da 0 a 10 (dove 0 corrisponde al valore minimo e

10 al valore massimo).
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PARTE SPERIMENTALE
EXPERIMENTAL PART

Protocollo n° 1507124F
Report no. 1507124F

Titolo
Valutazione della tollerabilita, dell’efficacia e della gradevolezza di un trattamento cosmetico tricologico mediante test

clinico

Title

Evaluation of the tolerability, efficacy and acceptability of a hair cosmetic treatment through a clinical test

Scopo

Scopo del test clinico & quello di valutare la tollerabilita a livello del cuoio capelluto e I'efficacia nel favorire la velocita
di crescita (allungamento) dei capelli del trattamento cosmetico sottoposto a test. In particolare si valuta se I'uso del
trattamento modifica in modo significativo alcuni specifici parametri antropometrici (lunghezza di ciocche di capelli in

punti specifici del capo). Inoltre e stata valutata la gradevolezza all’'uso dei prodotti.

Scope

Scope of this clinical test is to evaluate the scalp tolerability and the efficacy in helping the speed of hair growth (hair
lengthening) of a hair cosmetic treatment. In particular, the test evaluates if the treatment use can significantly
change specific anthropometric parameters (length of hair locks of specific head areas). Products acceptability of use is

also evaluated.
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CARATTERISTICHE DELLO STUDIO

Soggetti del test

Sono stati selezionati 40 soggetti di sesso femminile, aventi eta compresa tra i 20 ed i 60 anni, secondo i seguenti
criteri di inclusione:

impegno a non tagliare i capelli durante tutto il periodo del test

- buono stato di salute generale

- assenza di patologie cutanee

- assenza di trattamenti farmacologici in atto

- impegno a non variare la normale routine quotidiana
- anamnesi negativa per atopia

- assenza di disturbi psicologici

e secondo i seguenti criteri di esclusione:

- capelli ricci
- capelli molto scalati
- capelli molto corti

Preparazione dei campioni
| campioni sono stati applicati, in funzione delle loro caratteristiche d’uso:

- shampoo e maschera: tal quale e poi risciacquati;
- spray: tal quale

Metodo di applicazione dei campioni

I volontari hanno utilizzato per un periodo di 28 giorni esclusivamente uno shampoo senza attivi specifici (BIOPOINT
PERSONAL DAILY FORCE SHAMPOQO) allo scopo di valutare la normale crescita dei capelli. Lo shampoo e stato utilizzato
nel seguente modo:

3 volte alla settimana (anche 2 lavaggi); massaggiare dolcemente sui capelli, dalla radice alle punte per alcuni minuti.
Risciacquare con cura.

In seguito, hanno utilizzato i prodotti del trattamento BIOPOINT PROFESSIONAL SPEEDY HAIR, per un periodo di 56
giorni, nel seguente modo:

- Shampoo: 3 volte alla settimana (anche 2 lavaggi); massaggiare dolcemente sui capelli, dalla radice alle punte per
alcuni minuti. Risciacquare con cura.

- Maschera: 3 volte alla settimana; massaggiare dolcemente sui capelli, dalla radice alle punte e lasciar in posa alcuni
minuti. Risciacquare con cura.

- Spray: tutti i giorni su capello bagnato tamponato o asciutto, applicare 15 dosi (1 dose=1 spruzzata) alle radici e
massaggiare la cute con i polpastrelli delle dita per favorirne I'assorbimento quindi procedere alla piega abituale. (Non
risciacquare).
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D
ESECUZIONE DEL TEST

Al volontario viene consegnata una scheda descrittiva di come dovra applicare i prodotti oggetto del test.
Durante la sperimentazione vengono effettuate le seguenti misurazioni:

PARAMETRI ANTROPOMETRICI (in cm)

- LUNGHEZZA CIOCCA IN CORRISPONDENZA DELLA BASETTA SINISTRA
- LUNGHEZZA CIOCCA IN CORRISPONDENZA DELLA BASETTA DESTRA
- LUNGHEZZA CIOCCA IN CORRISPONDENZA DELLA NUCA

- LUNGHEZZA CIOCCA IN CORRISPONDENZA DEL VERTICE

PARAMETRI ANTROPOMETRICI: punti di misurazione

WESTICE | WERTER

HASETTA LINGATEA | LEFT SIDFHLSM BELETTA EESTRA [ Hilan™ SIDEELHN

PARAMETRI CLINICI

Tollerabilita:
- alterazioni a carico del cuoio capelluto (eritema, edema)

Le misurazioni vengono eseguite in studio dallo sperimentatore:

® Al tempo [t0] (valore basale)
Uso di BIOPOINT PERSONAL DAILY FORCE SHAMPOO

® Al tempo [t28]: dopo un periodo di 28 giorni d’uso di BIOPOINT PERSONAL DAILY FORCE SHAMPOO*
Uso del TRATTAMENTO BIOPOINT PROFESSIONAL SPEEDY HAIR

® Aitempi [t28'] e [t56']: dopo 28 e 56 giorni di TRATTAMENTO BIOPOINT PROFESSIONAL SPEEDY HAIR

*coincide con il valore basale prima del trattamento BIOPOINT PROFESSIONAL SPEEDY HAIR

VALUTAZIONI SOGGETTIVE

Sono poi state raccolte una serie di valutazioni soggettive al termine del test, al tempo [t56].
Per I'autovalutazione si e utilizzata la scala VNS con valori da 0 a 10, dove 0 ¢ il valore minimo e 10 il valore massimo.
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VALUTAZIONE E CALCOLO DEI RISULTATI STRUMENTALI

L’analisi statistica dei risultati & stata effettuata attraverso il Test t-student a due code.
Confronto fra gruppi: t-test omoschedastico (varianza uguale di 2 campioni). Soglia di accettabilita stabilita: 5%.

VALUTAZIONE E CALCOLO DEI PARAMETRI CLINICI
Viene valutato lo stato della cute dei volontari durante il periodo di utilizzo dei prodotti sottoposti a test.

Le variazioni nel tempo dei parametri considerati sono state valutate secondo gli scores clinici riportati nelle tabelle
sottostanti:

Alterazioni a carico del cuoio capelluto (presenza di eritema ed edema)

Eritema Edema

Assenza di eritema 0 Assenza di edema 0
Eritema leggero (appena visibile) 1 Edema molto leggero (appena visibile) 1
Eritema ben visibile 2 Edema leggero 2
Eritema moderato 3 Edema moderato (bordi sollevati di circa 3

1mm)

Eritema grave (rosso barbabietola con 4 Edema forte (tumefazione estesa oltre 4
eventuale formazione di lievi escare) I’area di applicazione)
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Tabelle riassuntive dei singoli dati

Summarizing Tables of the Values

PARAMETRI CLINICI: TOLLERABILITA’

Protocollo n°/ Record no. 1507124F

CLINICAL PARAMETERS: TOLERABILITY
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INSORGENZA DI ALTERAZIONI A CARICO DEL CUOIO
CAPELLUTO - SCALP ALTERATIONS INSURGENCE

Rif. Vol. ERITEMA EDEMA
Vol. Ref. ERYTHEMA EDEMA
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PARAMETRI ANTROPOMETRICI

ANTHROPOMETRIC PARAMETERS

Protocollo n°/ Record no. 1507124F BIOPOINT S.R.L. page 17 out of 38



Biw Basic,
Europe

Allungamento ciocca a livello del vertice del capo (cm) / Lenghtening of the vertex hair lock (cm)

VARIAZIONE MEDIA DELLA LUNGHEZZA DELLA CIOCCA
ALL'ALTEZZA DEL VERTICE DEL CAPO - AVERAGE
VARIATION OF HAIR LOCK LENGHT OF VERTEX AREA

2,50

2,00

1,50

0 AT28-TO

£
S B AT28'-T28

1,00 - B AT56-T28'

0,50 +——

0,00

AT28-TO AT28'-T28  AT56-T28'
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Allungamento ciocca a livello della nuca(cm) / Lenghtening of the nape hair lock (cm)

Cm

VARIAZIONE MEDIA DELLA LUNGHEZZA DELLA CIOCCA
ALL'ALTEZZA DELLA NUCA- AVERAGE VARIATION OF HAIR

2,50

LOCK LENGHT OF NAPE AREA

2,00

1,50

1,00 -

0,50 -

OAT28-TO
HAT28'-T28
mAT56'-T28'

0,00

AT28-TO AT28'-T28 AT56'-T28'
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Allungamento ciocca a livello della basetta destra (cm) / Lenghtening of the right sideburn hair lock (cm)

Cm

VARIAZIONE MEDIA DELLA LUNGHEZZA DELLA CIOCCA
ALL'ALTEZZA DELLA BASETTA DESTRA - AVERAGE VARIATION

2,50

OF HAIR LOCK LENGHT OF RIGHT SIDEBURN

2,00

1,50

1,00 ~

0,50 ~

0,00

AT28-TO

AT28'-T28

AT56'-T28'

OAT28-TO
EAT28'-T28
EATS6'-T28'
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Allungamento ciocca a livello della basetta sinisra (cm) / Lenghtening of the left sideburn hair lock (cm)

Cm

VARIAZIONE MEDIA DELLA LUNGHEZZA DELLA CIOCCA

ALL'ALTEZZA DELLA BASETTA SINISTRA - AVERAGE VARIATION OF

2,50

HAIR LOCK LENGHT OF LEFT SIDEBURN

2,00

1,50

1,00 -

0,50

0,00

AT28-TO AT28'-T28 AT56'-T28"

O AT28-TO
HAT28'-T28
HATS6'-T28'
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CONCLUSIONI

In base ai risultati ottenuti possiamo affermare che il trattamento:

CONCLUSIONS

According to the obtained results we can state that the treatment:

BIOPOINT PROFESSIONAL SPEEDY HAIR

Shampoo + Maschera +Spray

Nei volontari sottoposti a test clinico

- ha dimostrato possedere una buona tollerabilita a livello del cuoio capelluto.

- ha dimostrato possedere efficacia cosmetica nel migliorare la velocita di crescita (allungamento) dei
capelli

- ha dimostrato possedere una discreta gradevolezza all'uso

on the volunteers who underwent the clinical test
- has proved to have a good scalp tolerability

- has proved to have a cosmetic efficacy in improving the speed of hair growth (hair lengthening).
- has also proved to have a fairly good acceptability.

Sperim at\cire / Experimgnter

elyn b f?ﬁ‘i Kl :
L /
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