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Abstract

We investigated a group of 30 children with mild or mode-
rate atopic dermatitis aged from 4 to 12 years. Avoine Rheal-
ba containing cream was applied twice daily for the time pe-
riod of 28 days and SCORAD index was used for evaluation
of clinical severity of disease before treatment and after 14 and
28 days of therapy. Avoine Rhealba containing cream appe-
ared to be an effective antiinflammatory agent causing signi-
ficant reduction of SCORAD calculations in the course of tre-
atment (p<0.001 after 14 and 28 days of therapy). No signifi-
cant adverse events were reported and enhancement of the
quality of life and reduction of insomnia were observed by pa-
rents of children participating in the trial. Also cosmetic
qualities of the product (ease of application, consistency etc.)
were highly appreciated by both patients and their parents.

Key words: atopic dermatitis, antiinflammatory treatment,
oat extract.

Streszczenie

Badaniem objeto grupe 30 dzieci chorych na atopowe
zapalenie skory o tagodnym lub Srednio ciezkim przebiegu,
w wieku od 4 do 12 lat. Preparat zawierajgcy ekstrakt
Avoine Rhealba stosowano 2 razy dziennie przez 28 dni,
a stan kliniczny chorych oceniano przed leczeniem oraz po
14 i 28 dniach terapii na podstawie wskaznika SCORAD.
Oceniany krem, zawierajgcy w swoim sktadzie ekstrakt Avo-
ine Rhealba, okazat si¢ skuteczny w tagodzeniu objawdw sta-
nu zapalnego skory, gdyz zanotowano istotne obnizenie war-
tosci SCORAD w przebiegu leczenia (po 14 i 28 dniach le-
czenia p<0,001). Nie zaobserwowano zZadnych istotnych
dziatan niepozgdanych kremu, natomiast wysoko ocenione
zostaty przez rodzicow zaréwno korzysci terapeutyczne (po-
prawa jakosci Zycia, komfortu snu, zadowolenie z zastoso-
wanego leczenia), jak i zalety kosmetyczne kremu (tatwos¢
aplikacji, wchianianie preparatu, konsystencja kremu, za-
pach).

Stowa kluczowe: atopowe zapalenie skory, leczenie prze-
ciwzapalne, ekstrakt owsa.
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Wstep

Atopowe zapalenie skory (AZS) jest przewlektyg dermato-
73 zapalng, rozpoczynajacg si¢ zwykle we wczesnym dziecin-
stwie, ktdrej czesto$¢ wystepowania szacuje si¢ pomiedzy
15 a 20 % og6lnej populacji [1]. W rozpoznaniu AZS uwzgled-
nia si¢ podstawowe kryteria, charakteryzujace typowe cechy
kliniczne schorzenia, a mianowicie: Swiad skory, zmiany skor-
ne o morfologii wyprysku i typowej lokalizacji, dodatni wy-
wiad w kierunku atopii, wystgpowanie pierwszych objawéw
chorobowych we wczesnym dziecifistwie oraz przewlekty i na-
wrotowy przebieg [2]. Spetnienie trzech sposrdéd pigciu ww.
cech stanowi¢ moze podstawe do rozpoznania AZS, a nastgp-
nie wdrozenia odpowiedniego postgpowania zaréwno diagno-
stycznego, jak i profilaktyczno-leczniczego.

Obecnie wiadomo jest, ze podstawowym czynnikiem wa-
runkujgcym rozwdj klinicznych objawéw AZS sg genetycznie
uwarunkowane zaburzenia mechanizméw regulacyjnych, pro-
wadzgce do nadprodukcji przeciwciat klasy IgE. Przeciwciata
te, skierowane przeciwko powszechnym alergenom srodowi-
skowym, w ogdlnym ujeciu s3 mediatorami alergicznej reakcji
zapalnej w fazie ostrej schorzenia o profilu cytokinowym typu
Th,, natomiast w fazie przewleklej stanu zapalnego skory o ty-
pie Th,. Wigze si¢ to z odmiennym obrazem klinicznym po-
szczegblnych faz procesu zapalnego skory i dotyczy naturalnie
alergicznego typu AZS. Oprdcz niekwestionowane;j roli immu-
noglobuliny E i limfocytéw T w patogenezie AZS podkresla si¢
role komérek Langerhansa, ktére zaangazowane s3 w procesie
IgE-zaleznej prezentacji alergenéw srodowiskowych, zaburzen
w zakresie fosfodiesterazy [3], zaburzen czynnosciowych i bio-
chemicznych skéry (wzmozona utrata przeznaskérkowa wody,
obnizony prég swigdowy itd.) oraz udziat szeregu Srodowisko-
wych czynnikéw zewnagtrzpochodnych. Dodatkowo w procesie
chorobowym udzial biorg czynniki neurohormonalne i rézno-
rodne interakcje psychosomatyczne [4]. Niezwykta ztozonos¢
etiopatogenetyczna AZS warunkuje szereg odmiennosci klinicz-
nych tego schorzenia, z czym zwigzane sg trudnosci w ustale-
niu wzglednie jednolitych schematéw terapeutycznych. Natu-
ralnie, gtéwne problemy lecznicze wynikaja z faktu niepeinej
wiedzy dotyczacej etiopatomechanizmu AZS.

Podstawowa terapia wstgpna AZS polega na zastosowa-
niu odpowiednich miejscowych srodkéw nawilzajacych i na-
ttuszczajacych skore chorego. Jest to zatem wprowadzenie wy-
branych srodkéw dodawanych do kapieli i catej gamy prepa-
ratow kosmetyczno-leczniczych, poprawiajgcych stan
nawilzenia i nattuszczenia skory, co stanowi punkt wyjscia do
wiaczenia w dalszej kolejnosci zar6wno miejscowych, jak
i ogblnych lekéw przeciwzapalnych, przeciwhistaminowych,
immunomodulacyjnych itd. Miejscowe preparaty sg w takim
ujeciu jednym z podstawowych i bezwzglednie koniecznych
elementéw ztozonego schematu leczniczego w przypadku cho-
rych na AZS i to zaréwno typu alergicznego, niealergicznego
w fazie ostrej, jak tez w fazie przewlekle;j.

Celem niniejszego badania byta ocena skutecznosci kli-
nicznej preparatu do pielegnacji skory suchej i atopowej, wy-
produkowanego na bazie owsa Avoine Rhealba, w leczeniu
dzieci chorych na AZS, konsultowanych w Klinice Dermato-
logii oraz w Osrodku Diagnostyki Choréb Alergicznych Aka-
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demii Medycznej w Poznaniu. Badanie to stanowito czgs¢ szer-
szego, wieloosrodkowego projektu badawczego, obejmujace-
go 2 kraje — Polske 1 Czechy oraz faczng grupe 200 dzieci cho-
rych na AZS. Przedstawiana przez nas praca dotyczy jedynie
wynikow obserwacji dotyczacych chorych badanych w osrod-
kach poznariskich (Klinika Dermatologii i Osrodek Diagno-
styki Choréb Alergicznych Akademii Medycznej w Pozna-
niu).

Preparat, ktéry poddany zostal naszej ocenie zawiera eks-
trakt koloidowy uzyskany z owsa Avoine Rhealba, ktéry jest na-
turalnym kompleksem réznorodnych substancji zawartych w ziar-
nie owsa. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwrodniko-
we 1 posiada zdolnos¢ zaréwno pobudzania komérek do podziatu,
jak i pobudzania odnowy kolagenu [5—7]. Posiada réwniez dzia-
tanie nawilzajace, tagodzace podraznienia skdry, tak wigc sucha
i zmieniona zapalnie skdra chorych na AZS stanowi¢ powinna
oczywiste wskazanie do zastosowania tego preparatu.

Materiat i metodyka

Badaniem obj¢to grupe 30 dzieci chorych na AZS (19
dziewczynek i 11 chtopcéw) w wieku od 4 do 12 lat (Sred-
nia wieku 8,9 lat). AZS rozpoznane zostalo na podstawie
kryteriow Haniffina i Rajki, natomiast nasilenie, jak i roz-
legltos¢ stanu zapalnego skéry oceniano przy zastosowaniu
skali SCORAD [8]. Do badania zakwalifikowano dzieci,
w przypadku ktérych stopieni nasilenia zmian skérnych okre-
Slono jako niewielki lub sredni, czyli wartos¢ wskaZnika
SCORAD byta nizsza niz 35. W badanej populacji najniz-
sza warto$¢ wskaznika SCORAD przed leczeniem wynosi-
ta 7, natomiast najwyzsza 34. Rozpoznanie AZS u 4 dzieci
zostalo postawione w 1. mies. zycia, u 25 0séb do 3. roku
zycia, natomiast u jednego pacjenta — w wieku 7 lat. Oprécz
objawéw AZS u 9 chorych stwierdzono alergiczny niezyt
nosa, w dwoch przypadkach astme atopowa o tagodnym
przebiegu, a u jednego dziecka wystepowaty objawy wszyst-
kich trzech ww. schorzefi atopowych. W przypadku 3 cho-
rych ze wzgledéw praktycznych nie przeprowadzono do-
tychczas testow alergologicznych, natomiast u pozostatych
27 pacjentdéw przeprowadzone byly wczesniej takie badania
(skoérne testy punktowe i/lub oznaczenia antygenowo swo-
istych IgE-asIgE w surowicy krwi). W przypadku potwier-
dzenia u ww. chorych alergii pokarmowej lub powietrzno-
pochodnej przez przynajmniej 2 mies. stosowane byto ogra-
niczenie ekspozycji dziecka na uczulajace alergeny.

Z badania wykluczono przypadki AZS o cigzkim przebie-
gu, wymagajace statego podawania lekéw ogdlnych oraz dzie-
ci, u ktérych stosowano miejscowo preparaty zmigkczajgce
(emolienty) lub miejscowe leki glikokortykosteroidowe krécej
niz 7 dni przed rozpoczgciem badania. Do kryteriow wyklucza-
jacych z oceny klinicznej zaliczono oczywiscie nietolerancjg
ktéregos ze sktadnikéw badanego kremu oraz wspdlistnienie
schorzeri, mogacych wptywac na przebieg i wyniki badania.

W grupie badanych chorych dozwolone byto stosowanie

wybranego przez pacjenta produktu do mycia ciala, natomiast
bezwzglednie wykluczono ze stosowania wszelkie miejscowe
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preparaty zmigkczajace oraz takie, ktére mogty wptywaé na
przebieg badania klinicznego i zaburzaé wlasciwg ocene ba-
danego preparatu.

Wszelkie dodatkowe srodki lecznicze wprowadzane byty
za zgodg 1 wiedzg lekarza prowadzacego badanie kliniczne oraz
odnotowywane w kwestionariuszu. W wybranych przypadkach
(istotne pogorszenie stanu klinicznego pacjenta) dozwolone by-
fo zastosowanie miejscowych srodkéw glikokortykosteroido-
wych II 1 III klasy. Koniecznos¢ zastosowania glikokortykoste-
roidéw, antybiotykéw czy lekéw przeciwhistaminowych odno-
towywano w kwestionariuszu z zaznaczeniem poczatku i korica
leczenia, schematu terapii oraz nazwy zastosowanego leku.

Oceniany krem stosowany byt 2 razy dziennie w obrebie
ognisk lichenizacji oraz otoczenia zmian zapalnych przez 28
dni (margines 2 dni).

Oceny stanu klinicznego chorych dokonywano przed roz-
poczeciem leczenia (dziefi 0), po 14 dniach terapii (margines
2 dni), a nastgpnie po 28 dniach stosowanego leczenia (margi-
nes 2 dni). Ocena ta przeprowadzana byta przez stalego leka-
rza prowadzacego badanie na podstawie skali SCORAD. W ba-
daniu tym ocenie poddano:

D STOPIEN NASILENIA PROCESU CHOROBOWEGO
W PRZEBIEGU LECZENIA,

D KORZYSCI TERAPEUTYCZNE PREPARATU EXOME-
GA,

D TOLERANCIJE MIEISCOWA/OGOLNA BADANEGO
LEKU,

D ZALETY KOSMETYCZNE KREMU.

Korzysci terapeutyczne preparatu zawierajacego ekstrakt
Avoine Rhealba oceniano na podstawie nast¢pujacych kryte-
riéw:

D poprawa jakosci zycia w poréwnaniu z analogicznym okre-
sem poprzedniego roku (opinia rodzicéw),

D wplyw leczenia na jakos¢ snu dziecka,

D satysfakcja rodzicéw z przeprowadzonego badania.

Natomiast zalety kosmetyczne badanego preparatu ocenia-
no w skali od 0 do 3 w odniesieniu do:
D tatwosci aplikacji,
D wchlaniania preparatu,
D konsystencji kremu,
D zapachu.

Interpretacja skali oceny byta nastepujaca:
D 0 — niesatysfakcjonujaca,
D 1 — umiarkowanie satysfakcjonujaca,
D 2 - satysfakcjonujaca,
D 3 — bardzo satysfakcjonujaca.

Analiza statystyczna

W analizie statystycznej postuzono si¢ nieparametrycznym
testem Friedmana do poréwnania wynikow oceny stanu kli-
nicznego chorych na AZS w trzech punktach czasowych, a na-
stepnie testem kontrastéw Dunna dla wykazania réznic pomig-
dzy stanem przed i w przebiegu leczenia.
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Wyniki

Badanie obejmowato grupg 30 dzieci chorych na AZS, kt6-
re prezentowaty tagodne lub srednio nasilone objawy klinicz-
ne i spetniaty wszystkie kryteria kwalifikujace je do badania
klinicznego, oméwione wczesnie;j.

Cata ta grupa ukoniczyta 28-dniowy program leczniczy,
a uzyskane wyniki oceny klinicznej prowadzonego leczenia
przedstawiono jako wartos¢ numeryczng obliczong wg skali
SCORAD i przedstawiono jako mediang, minimum i maksi-
mum odnos$nie oceny przed leczeniem oraz po 14 1 28 dniach
terapii (tab. 1.12.).

Przed leczeniem pacjenci prezentowali wzglednie wyréw-
nany stan kliniczny. Najczesciej, bo w 6 przypadkach (20%)
SCORAD oceniono na 12, w nastepnej kolejnosci, bo w 4 przy-
padkach SCORAD wynosit 21 (13,3%) oraz 27 (13,3%),
u 3 chorych (10%) — 8, 1 w przypadku 2 pacjentéw (6,7%)
7 oraz 29. W 66,6% badanych chorych warto§¢ SCORAD mie-
Scita si¢ w wartosciach od 7 do 21 wigcznie.

Po 14 dniach stosowanego leczenia zaobserwowano wy-
razng poprawe stanu klinicznego pacjentéw, a mianowicie war-
tos¢ mediany obnizyta si¢ z 19,5 do 14,0; w jednym przypad-
ku uzyskano stan bezobjawowy (SCORAD wynosit 0), a mak-
symalna wartos¢ SCORAD obnizyta si¢ z 34 do 27. Najczesciej
chorzy uzyskiwali ocen¢ 7 (3 przypadki — 10%), 12, 141 27
(po 3 przypadki — 10%), a nastgpnie po 2 chorych uzyskato
ocene 3, 5, 10, 18 oraz 25 (6,7%). W 76,7% badanej popula-
cji ocena stanu klinicznego po 14 dniach leczenia miescita si¢
pomigdzy 0 a 21 wlacznie.

Z kolei po 28 dniach prowadzonej terapii zarejestrowano
dalsza, sukcesywng poprawe stanu klinicznego chorych na AZS.
Stan bezobjawowy uzyskato 3 pacjentéw (10%), wartos¢ me-
diany obnizyta si¢ do 11,0, a wartos¢ maksymalna w ocenie opar-
tej na wskazniku SCORAD obnizyta si¢ z 27 do 25. Najczesciej,
bo w przypadku 7 0s6b SCORAD wynosit 10, nastgpnie u 3 cho-
rych (10%), jak juz wspomniano, wynosit on 1, a po 2 pacjen-
tow (6,7%) uzyskato oceng: 2, 12, 14, 17, 18, 21, 25. W 86,7%
badanej populacji ocena stanu klinicznego po 28 dniach stoso-
wanej terapii miescita si¢ pomigdzy 0 a 21 wiacznie.

Analiza statystyczna uzyskanych wynikéw wykazata sta-
tystyczng réznicg w odniesieniu do oceny stanu klinicznego
pomigdzy trzema badanymi punktami czasowymi na poziomie
istotnosci p <0,0001. Wykazano tez r6znicg pomigdzy stanem
klinicznym przed leczeniem i po 14 dniach terapii p <0,001;
przed i po 28 dniach terapii p <0,001 oraz pomigdzy oceng po
14 1 28 dniach leczenia p <0,01.

Poza monitorowanym stanem klinicznym badanych pa-
cjentéw na uwagg zastuguja dodatkowe elementy poddane oce-
nie, takie jak:

D dodatkowe leczenie stosowane w przebiegu badania,

D wystgpowanie zaostrzen stanu zapalnego skory,

D wystgpowanie objaw6w niepozadanych w przebiegu tera-
pii,

D ocena korzysci terapeutycznych przeprowadzona przez ro-
dzicéw badanych dzieci,

D ocena zalet kosmetycznych badanego preparatu.
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Tab. 1. Wyniki oceny stanu klinicznego wszystkich badanych chorych na AZS przed leczeniem, po 14 i 28 dniach

stosowanej terapii (SCORAD)

Numer pacjenta

SCORAD przed leczeniem SCORAD po 14 dniach leczenia

SCORAD po 28 dniach leczenia

1. 31 25 21
2. 29 21 17
3. 34 27 24
4. 27 12 10
5. 21 14 12
6. 21 18 14
7. 27 12 10
8. 29 23 18
9. 19 10 10
10. 20 18 17
11. 18 16 18
12. 27 24 23
13. 28 27 25
14. 30 27 25
15. 12 11 10
16. 12 10 10
17. 16 14 12
18. 7 5 2
19. 8 3 1
20. 21 20 14
21. 12 7 2
22. 8 7 5
23. 21 17 10
24. 12 7 6
25. 27 25 21
26. 12 12 10
27. 12 14 13
28. 7 0 0
29. 9 3 0
30. 8 5 0

W momencie rozpoczgcia badania klinicznego w przypad-
ku 18 chorych stosowane bylo leczenie dodatkowe, ktdre po-
legato na regularnym podawaniu lekéw przeciwhistaminowych
— najczesciej Cetyryzyny oraz miejscowej aplikacji srodkéw
glikokortykosteroidowych — najczg¢sciej Hydrocortisonu w kre-
mie. 7 chorych wymagato stosowania obu typéw terapii, 5 0s6b
stosowato tylko lek przeciwhistaminowy, natomiast w przy-
padku pozostatych 6 pacjentéw wymagane bylo stosowanie je-
dynie miejscowego preparatu glikokortykosteroidowego o sta-
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bym potencjale dziatania. Po 14 dniach stosowania preparatu
zawierajacego ekstrakt Avoine Rhealba stan kliniczny bada-
nych pacjentéw uleglt poprawie w takim stopniu, ze mozliwe
byto odstawienie dodatkowego leczenia przeciwhistaminowe-
go w przypadku 8 chorych i zewngtrznych preparatéw gliko-
kortykosteroidowych u 5 pacjentéw.

W ciggu 28 dni obserwacji zanotowano 5 epizodéw za-
ostrzenia stanu klinicznego badanych pacjentéw. Stopienl na-
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Tab. 2. Wyniki sumarycznej oceny stanu klinicznego badanych chorych na AZS (SCORAD)

SCORAD mediana minimum maksimum
przed leczeniem a 19,5 7 34
po 14 dniach b 14,0 0 27
po 28 dniach ¢ 11,0 0 25
a/b — p <0,001

a/c —p <0,001

b/c—p <0,01

silenia stanu zapalnego skéry w przebiegu wspomnianych za-
ostrzen oceniono jako tagodny i nie byto konieczne wiaczenie
dodatkowego leczenia ogélnego czy miejscowego.

Objawami niepozadanymi, jakie zaobserwowano w trakcie
badania byly zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, ktére wystapity
w 2. tyg. leczenia u dwéch pacjentéw. W pierwszym przypadku
byta to biegunka, nudnosci i wymioty, spowodowane btedem die-
tetycznym, ktdre ustapily bez koniecznosci dodatkowe;j terapii
w ciggu doby. Natomiast w drugim przypadku objawy o podob-
nym charakterze i réwniez tagodnym przebiegu utrzymywaty si¢
przez 4 dni. Takze u tego chorego nie byto koniecznosci wlacze-
nia dodatkowego leczenia poza oszczg¢dzajacy dietg i objawy ustg-
pily samoistnie. W jednym przypadku wystgpity objawy infek-
¢ji gérnych drég oddechowych o tagodnym przebiegu i nieznacz-
nym nasileniu. Utrzymywaty si¢ przez 3 dni i podobnie jak
u poprzednich chorych nie wymagaty dodatkowe;j terapii.

Rodzice bardzo wysoko ocenili korzysci terapeutyczne sto-
sowanego leczenia. W przypadku 27 dzieci (90%) podawano
poprawe jakosci zycia dziecka w poréwnaniu do adekwatne-
go okresu w poprzednim roku, poprawe komfortu snu zaob-
serwowano w 28 przypadkach (93,3%) i w podobnym odset-
ku (96,6%) rodzice byli zadowoleni z przeprowadzonego ba-
dania. Ocen¢ zalet kosmetycznych badanego kremu
przedstawiono w tab. 3.

Jak wynika z tab. 3. preparat pod wzgledem zalet kosme-
tycznych oceniono bardzo wysoko. W odniesieniu do tatwo-
Sci aplikacji 25 os6b (83,4%) podato oceng bardzo satysfak-
cjonujacy, a pozostate 5 (16,6%) oséb ocenilo ten parametr ja-
ko satysfakcjonujacy. Réwniez 25 oséb (83,4%) najlepsza note

przyznato lekowi w aspekcie jego wchtaniania i pozostate
5 przypadkéw (16,6%) zaznaczyto wynik satysfakcjonujacy.
Z kolei konsystencj¢ kremu jako bardzo satysfakcjonujgca
okreslito 24 chorych (80%), a pozostate 6 0s6b (20%) zareje-
strowato oceng satysfakcjonujgcg. W odniesieniu do zapachu
kremu 1 osoba (3,3%) przyznata preparatowi ocen¢ umiarko-
wanie satysfakcjonujacg, 7 chorych (23,4%) oceng satysfak-
cjonujacy 1 pozostatych 22 pacjentéw (73,3%) oceng bardzo
satysfakcjonujaca.

Omowienie wynikow badan

Leczenie AZS stanowi ogromne wyzwanie dla lekarza kli-
nicysty i taka sytuacja bedzie trwaé nieprzerwanie az do mo-
mentu, gdy etiopatomechanizm tego schorzenia zostanie w ca-
tosci wyjasniony. Z calg pewnoscig nie nastgpi to w najbliz-
szym okresie 1 dlatego nalezy bardzo skrupulatnie
wykorzystywac w praktyce lekarskiej dostgpne obecnie wia-
domosci i preparaty lecznicze. W naszym kraju, niestety, nie
wszystkie leki obecne na §wiatowym rynku farmaceutycznym,
zaréwno przeznaczone do stosowania miejscowego, jak i ogdl-
nego, sg zarejestrowane i dostgpne, co stwarza dodatkowe pro-
blemy i frustracje wsréd lekarzy oraz pacjentéw. Oczywiscie,
sytuacja taka nie dotyczy jedynie AZS, jednak biorgc pod uwa-
ge przewleklos¢ procesu chorobowego, czgsto wrgcz drama-
tyczne obnizenie komfortu zycia oséb cierpigcych na to scho-
rzenie, jak i duze prawdopodobienistwo rozwoju objawdow ato-
powych ze strony uktadu oddechowego, w przypadku AZS jest
to problem szczegdlnie trudny. W zwigzku z powyzszym z du-
zym zainteresowaniem, jak i nadziejg podjeliSmy si¢ oceny
skutecznosci oraz tolerancji kremu zawierajacego ekstrakt Avo-

Tab. 3. Wyniki oceny zalet kosmetycznych preparatu zawierajacego ekstrakt Avoine Rhealba

Ocena w skali od  Latwos¢ aplikacji Wchtanianie Konsystencja Zapach
0do3 (n-pacjentow) preparatu kremu preparatu
(n-pacjentow) (n-pacjentow) (n-pacjentow)
0 _ _ _ _
1 - - - 1
2 5 5 6 7
3 25 25 24 22

0 — niesatysfakcjonujqcale/y

1 — umiarkowanie satysfakcjonujqca/e/y
2 — satysfakcjonujgcale/y

3 — bardzo satysfakcjonujgcale/y
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ine Rhealba w leczeniu dzieci chorych na AZS. Wiadomo, ze
krem ten zawiera ekstrakt owsa bialego (Avoine Rhealba), bo-
gaty m.in. w kwasy ttuszczowe omega 6, ktére to sktadniki ce-
chujg si¢ synergistycznym dziataniem w odniesieniu do ogra-
niczenia stanu zapalnego skory oraz pobudzenia jej odnowy
[5-7]. Owies, nazwany Rhealba, ktérego ekstrakt zawiera ba-
dany krem, wybrany zostat sposréd 80 innych odmian tego
zboza, gdyz posiadal cechy najbardziej wartosciowe w odnie-
sieniu do oczekiwan dermatologicznych [9]. Owies Rhealba
to owies zwyczajny — Avena sativa L., ktérego ziarno jest bia-
fe, pozbawione widknistych warstw ochronnych (tusek) i jest
jednoroczng rosling zielng z rodziny traw. Ziarno owsa Rhe-
alba sktada si¢ w 2/3 z substancji skrobiowych, zawiera
13-14% bialek i stosunkowo niewielkg ilos¢ thuszczéw [9].
Zawiera tez kwasy fenolowe oraz mikroelementy aczkolwiek
w znacznie mniejszych ilosciach (zelazo, miedZ, cynk oraz
mangan). Kwasy tluszczowe omega 6 sg podstawowymi sktad-
nikami ceramidéw mi¢dzykomérkowych, zapewniajacych ské-
rze, m.in. wlasciwe nawilzenie i trwato$¢ strukturalng oraz sa
sktadnikami lipidéw btonowych i warunkujg przepuszczal-
nos¢, jak i ptynnos¢ bton komérkowych. Innymi sktadnikami
preparatu sg: gliceryna, ktéra zapewnia dodatkowe nawilze-
nie skory, witamina E hamujgca niekorzystny wptyw wolnych
rodnikéw oraz podtoze emulsyjne zapewniajace zaréwno na-
wilzenie, jak i ochrong skéry pacjenta [9]. Ekstrakt koloido-
wy uzyskany z owsa Rhealba wykazuje dziatanie przeciwza-
palne (w badaniach in vitro blokuje nadmierne uwalnianie pro-
staglandyn, tromboksanu, leukotriendw), pobudzajace
naskérkowanie (pobudzenie podziatéw komérkowych, pobu-
dzenie retrakcji fibroblastow na poziomie skory i przyspiesze-
nie reorganizacji macierzy), nawilzajace i przeciwrodnikowe.
Preparat ten nie zawiera zadnych srodkéw barwiacych ani za-
pachowych, zatem jak najbardziej speinia wymogi wrazliwej
skory atopowej. Nalezy wigc przypuszczad, ze krem zawiera-
jacy ekstrakt Avoine Rhealba wptywaé bedzie praktycznie na
wszystkie objawy chorobowe cechujgce skore atopowa, a mia-
nowicie suchos¢ i swiad skdry, miejscowy stan zapalny i — co
jest z tym zwigzane — poprawie powinien ulega¢ komfort snu
i zycia chorych. Naturalnie odnosi si¢ to gtéwnie do przypad-
kéw o wzglednie tagodnym lub Srednim nasileniu procesu cho-
robowego.

Wezesniej przeprowadzone badania kliniczne z zastoso-
waniem kremu zawierajgcego ekstrakt Avoine Rhealba do-
tyczyly, m.in. wplywu preparatu na kolonizacje skéry cho-
rych na AZS przez Staphylococcus aureus (S. aureus) oraz
oceny uwalniania prostaglandyn przez keratynocyty po sty-
mulacji prozapalnej (Dr Patric Dupuis — Institut de Recher-
che Pierre Fabre). Badania te wykazaly ewidentne ograni-
czenie kolonizacji skéry chorych na AZS przez S. aureus,
co jak wiadomo ma ogromne znaczenie praktyczne, gdyz
bakterie te s bardzo waznym Zrédtem superantygenéw, mo-
gacych powodowa¢ wrecz lawinowe zaostrzenia stanu za-
palnego skory, jak tez warunkowac przewlektos¢ procesu
chorobowego [10, 11]. Dodatkowo superantygeny mogg by¢
odpowiedzialne za powstawanie nadreaktywnosci recepto-
réw dla glikokortykosteroidéw, co oczywiscie ogranicza sku-
tecznos$¢ tych lekéw u chorych na AZS [12, 13]. Reasumu-
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jac, zmniejszenie kolonizacji skéry chorych na AZS przez
S. aureus w efekcie stosowania preparatu zawierajacego eks-
trakt Avoine Rhealba ma bardzo duze znaczenie kliniczne.
Z kolei badania in vitro dotyczace uwalniania prostaglandyn
przez stymulowane keratynocyty potwierdzilty wptyw prze-
ciwzapalny preparatu.

Inne badanie kliniczne (A-Derma EXOMEGA GB 10-00
Pierre Fabre Dermo-Cosmetics International Traiding) do-
tyczylo dzialania przeciwswigdowego preparatu i wykaza-
to wyrazne ograniczenie Swigdu, bo az o 8§7% podczas
2-miesigcznego leczenia. W badaniu tym wykazano tez istot-
ng poprawe w zakresie komfortu snu i zwigzanego z tym
komfortu zycia chorych. Duze badanie kliniczne obejmuja-
ce 645 pacjentéw chorych na AZS przeprowadzone zostato
przez 214 lekarzy (71% dermatologéw i 19% pediatréw)
i dotyczylo oceny trzech parametréw preparatu: 1) miejsco-
wej tolerancji, 2) akceptacji przez pacjentéw, 3) skuteczno-
Sci klinicznej [14]. Uzyskane wyniki byty nastgpujace: pre-
parat byt dobrze tolerowany w 97% badanych przypadkéw,
akceptacja produktu przez chorych w odniesieniu do konsy-
stencji kremu wynosita 96%, tatwosci aplikacji — 96% oraz
pozytywnego odczucia po zastosowaniu kremu — 92%. We-
diug oceny badaczy preparat byt skuteczny w 67% przypad-
kéw 1 w 87% cechowal si¢ Swietnymi lub bardzo dobrymi
wartosciami kosmetycznymi. Dzigki poprawie stanu klinicz-
nego majacej miejsce w trakcie stosowania kremu zawiera-
jacego ekstrakt Avoine Rhealba mozna byto ograniczy¢ sto-
sowanie miejscowych preparatow glikokortykosteroidowych,
co jest oczywiscie niezwykle waznym elementem w aspek-
cie wartos$ci terapeutycznej preparatu.

Badanie przeprowadzone w Klinice Dermatologicznej
i w Osrodku Diagnostyki Chor6b Alergicznych AM w Po-
znaniu miato podobng konstrukcje i oceniato zaréwno sku-
tecznos¢ kremu w klinicznym aspekcie (ocena na podstawie
skali SCORAD), korzysci terapeutyczne, miejscow3 tole-
rancj¢ preparatu, jak i zalety kosmetyczne kremu. Jak juz
wspomniano w czesci wstepnej, badanie nasze stanowi czgs¢
szerszego projektu badawczego i zbiorcze wyniki dotycza-
ce calej populacji ok. 200 chorych na AZS zostang opubli-
kowane w terminie pdZniejszym, tzn. po zakoniczeniu badan
przez inne osrodki kliniczne oraz po przeanalizowaniu wy-
nikéw. Grupa 30 chorych zrekrutowanych do badania zosta-
ta dobrana zgodnie z zaleceniami protokotu i stan kliniczny
okreslony zostat jako tagodny lub Srednio nasilony. W ta-
kich wtasnie przypadkach nalezato spodziewac si¢ efektu
leczniczego preparatu zawierajacego ekstrakt Avoine Rhe-
alba. Pacjenci, ktérzy wymagali jednak stosowania dodat-
kowo lekéw przeciwhistaminowych lub miejscowych pre-
paratéw glikokortykosteroidowych kontynuowali ww. lecze-
nie i poddani byli dodatkowej ocenie odnosnie mozliwosci
zaprzestania stosowania wspomnianej terapii. Po 14 i 28
dniach leczenia przeprowadzona ocena stanu klinicznego
wykazala wyrazng poprawe stanu klinicznego, o istotnosci
potwierdzonej statystycznie. Tak wiec nalezy wnioskowac,
ze w wybranych przypadkach chorych na AZS o przebiegu
tagodnym bad7 srednio cigzkim preparat zawierajacy eks-
trakt Avoine Rhealba jest skuteczny w tagodzeniu stanu za-
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palnego skory, dzieki temu mozna ograniczy¢ stosowanie za-
réwno miejscowych preparatéw glikokortykosteroidowych,
jak i og6lnych lekéw przeciwhistaminowych. W przebiegu
stosowania badanego preparatu zaostrzenia stanu zapalnego
skory obserwowano rzadko, bo jedynie w 5 przypadkach.
U 2 pacjentéw zaostrzenie to spowodowane byto najpraw-
dopodobniej zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi, a u 1 oso-
by do pogorszenia doszto w przebiegu infekcji gérnych drég
oddechowych. W pozostatych 2 przypadkach trudno okre-
$li¢ przyczyng zaostrzenia stanu zapalnego skory, chociaz
prawdopodobne byto tlo neurogenne. Nalezy jednak zazna-
czyd, ze nasilenie stanu zapalnego skory byto w przebiegu
zarejestrowanych zaostrzen niewielkiego stopnia i nie wy-
magato wigczenia dodatkowego leczenia ogdlnego czy miej-
scowego. Kliniczna istotnosé¢ obserwowanych epizodéw by-
ta wigc niewielka.

Preparat zawierajacy ekstrakt Avoine Rhealba okazal si¢
skuteczny w przypadkach zaréwno alergicznego, jak i niealer-
gicznego typu AZS, natomiast w przypadku typu alergicznego
nie stwierdzono réznic pomigdzy osobami z rozpoznang aler-
gig pokarmowg a pacjentami z alergig powietrznopochodng.

Ocena korzysci terapeutycznych badanego preparatu, kt6-
rg przeprowadzili rodzice badanych dzieci, byta bardzo wyso-
ka, gdyz poprawe komfortu zycia zanotowano w 90%, popra-
we komfortu snu w 93,3%, natomiast 96,6% rodzicéw bylo za-
dowolonych z przeprowadzonego badania. Podobnie bardzo
pozytywnie oceniono zalety kosmetyczne preparatu i jedynie
zapach kremu w jednym przypadku oceniono jako umiarko-
wanie satysfakcjonujgcy. Natomiast w odniesieniu do tatwo-
Sci aplikacji, wchianiania preparatu i konsystencji kremu oce-
ny rodzicéw zarejestrowano jako satysfakcjonujgce lub bardzo
satysfakcjonujace.

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze w zadnym przypadku nie
zanotowano istotnych dziatari niepozadanych badanego kre-
mu, wszyscy pacjenci wigczeni do badania zakoriczyli 28-dnio-
wag obserwacj¢ i wyrazili ochot¢ na kontynuacje stosowania
kremu w przysztosci.

Naturalnie, badana grupa chorych na AZS jest stosunko-
wo nieduza, jednak uzyskane przez nas wyniki, tgcznie z wy-
nikami badan przeprowadzonych wczesniej przez innych au-
tor6w pozwalaja na bardzo pozytywne wnioskowanie odno-
$nie wartosci preparatu zawierajacego ekstrakt Avoine Rhealba
jako jednego z elementéw postepowania terapeutycznego
u chorych na AZS o fagodnym lub srednim nasileniu procesu
chorobowego. W przypadkach o cigzkim przebiegu preparat
ten z powodzeniem moze by¢ stosowany w celu uzupetnienia
terapii ogdlnej, jak i miejscowej, przyktadowo w potaczeniu
z lekami przeciwhistaminowymi, immunosupresyjnymi, anty-
biotykami, szczepionkami alergenowymi badZ z miejscowymi
Srodkami glikokortykosteroidowymi.
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