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1. OBIETTIVO DELLO STUDIO / OBIECTIVE

Valutare in vivo I'efficacia dei prodotti TRICOSTRONG COMPRESSE Lotto n. 5169, TRICOSTRONG SHAMPOO
Lotto n. 4137, TRICOSTRONG LOZIONE Lotto n. 20CO005H e DERMASTAMP Lotto n. S172 forniti da STANARTIS
SRL, successivamente nominati come KIT TRICOSTRONC.

Lo studio ha lo scopo di valutare I'efficacia coadiuvante anticaduta, e riequilibrante il cuoio capelluto del kit,
mediante uno studio chiuso, monocentrico, su 20 soggetti adulti con diagnosticata Alopecia o in telogen
effluvium attraverso human in-use test non invasivo per 16 settimane.

Il test & stato condotto secondo i principi della Dichiarazione di Helsinki (Principi etici per la ricerca medica
che coinvolge soggetti umani, Helsinki, Finlandia, giugno 1964) e successive revisioni approvate dalla
Comunita Europea (quarta revisione, chiamata Somerset West, Sudafrica, 1996; Saunders and Wainwright,
2003) e secondo le Linee guida COLIPA per la valutazione dell'efficienza dei prodotti cosmetici (maggio
2008).

In vivo efficacy assessment of TRICOSTRONG COMPRESSE Lotto n. 5169, TRICOSTRONG SHAMPOO Lotto
n. 4137 TRICOSTRONG [LOZIONE lLotto n. 20CO05H e DERMASTAMP Lotto n. S172 commissioned by
STANARTIS SRL, following named KIT TRICOSTRONG.

The study objective is to evaluate test products hair loss prevention aiding and scalp restoring efficacy
through a non-invasive in use human test of 16 weeks. This work was designed as a single-center
comparative study on 20 adult subjects with Alopecia or telogen effluvium.

The test was conducted according to the principles of the Declaration of Helsinki (Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects, Helsinki, Finland, June 1964) and subsequent revisions
approved by the FEuropean Community (fourth revision, called Somerset West, South Africa, 1996, Saunders
and Wainwright, 2003) and according to the COLIPA Guidelines for the Evaluation of the Effectiveness of
Cosmetic Products (May 2008).
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2. DISECNO DELLO STUDIO/ DESICGN

Nella valutazione di efficacia del prodotto in esame KIT TRICOSTRONC fornito da STANARTIS SRL, & stato
utilizzato un protocollo di studio su 20 volontari adulti, con eta compresa tra 18 e 65 anni (Tabella 1), di ambo
i sessi e sono stati selezionati perché affetti da Alopecia conclamata o risultano in effluviurm mediante analisi
del cuoio capelluto. Tutti i volontari sono stati seguiti da un medico specialista (tricologo), in particolare
durante il primo controllo la Dott.ssa Pero ha effettuato una visita tricologica attribuendo al volontario uno

specifico grado di alopecia, secondo la scala di Hamilton - Norwood.

Tabella 1: dati demografici dei volontari partecipanti allo studio. / Demographic data of test subjects..

18 - 30 3 6
31- 40 . 2
41-50 2 -
51-65 6 .
Total (%) 11 (55 %) 9 (45 %)

La Dottoressa ha inoltre compilato la scheda di anamnesi per i volontari in cui riportava informazioni relative
ad eventuali allergie mostrate in seguito all'applicazione di attivi anticaduta precedentemente utilizzati, ha
consigliato prodotti adatti per la detersione del cuoio capelluto e ha spiegato le modalita di applicazione
della lozione.

| volontari si sono sottoposti a due controlli clinico-strumentali ogni mese dopo il reclutamento o tempo
zero (TO) e dopo rispettivamente quattro, otto, dodici e sedici settimane dall'inizio dello studio (Taw, Taw, Tiow,
Trew) ed il secondo a distanza di due giorni 'uno dall'altro (T4w + 299, Tew + 299, Tizw + 299, Tiew + 299), al fine di

monitorare 'andamento dei diversi parametri in esame.

Durante il primo controllo:
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. Si e selezionato il test site nella zona del Vertex del capo (Figura 1) e con il supporto di un
dischetto di plastica con un cerchietto di riferimento, & stata rilevata la zona da rasare, di 1 cm?
di diametro.

. Attraverso un rasoio con una testinag ad alta precisione & stata effettuata la rasatura.

. Sieapplicata unatintura di colore nero che colora anche i peli vellus presenti sul cuoio capelluto,

per consentire al TrichoScan HD di rilevare tutti i peli presenti sul test site.

Area del vertice dei capelli
Hair Vertex Area

Figura 1. posizione di misurazione e campionamento sul cuoio capelluto/ Measuring and sampling position on

scalp.

Dopo un tempo di posa di circa 12 minuti, la tintura viene rimossa con una soluzione acquosa di SLES al
17 %(p/p) e si effettuano le misurazioni inerenti allo stato di salute del capello, mediante una specifica

sonda ad epiluminescenza TrichoScan HD.
Tale sonda consente di rilevare i seguenti parametri:

+  Densita dei capelli
«  Spessore mediano dei capelli

«  Rapporto percentuzle pelivellus

| volontari sono sottoposti ad un ulteriore controllo dopo 48 ore dalla rasatura per valutare la
percentuale di capelli in Anagen ¢ Telogen. Da cui si ricava il rapporto Anagen/Telogen che ci ha
consentito di monitorare eventuali miglioramenti della condizione di caduta dei capelli.

Inoltre, vengono effettuate misurazioni inerenti allo stato di salute del cuoio capelluto, mediante

specifiche sonde.
| parametri misurati sono stati:
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« Lidratazione del cuoio capelluto con Corneometer® CM 825 (Courage+Khazaka electronic
CmbH).
« Indice di emoglobina del cuoio capelluto mediante Mexameter® MX 18 (Courage+Khazaka

electronic GmbH), misura indiretta del microcircolo cutaneo.

Lo studio & supportato da foto scattate durante il primo controllo mensile, con macchina fotografica ad alta

risoluzione. Di cui si riportano le piu esemplificative al termine dello studio.

Ognivolontario e stato esaminato in una stanza chiusa, mantenuta a temperatura e umidita controllate (20
+2°C 50+5% RH), dopo un tempo di stazionamento di circa 30 minuti.
| dati ottenuti sono stati analizzati mediante analisi statistica con test t di Student e considerati attendibili

quando la probabilita statistica risulta p < 0.05,

Data diinizio delle analisi: 07/11/2022
Data di fine delle analisi: 24/03/2023

For the effectiveness evaluation of KIT TRICOSTRONG, a study protocol providing for a non-invasive human
test in use for 16 weeks was set. The study is carried out on 20 subjects aged between 18 and 65 years (Table
1) with Alopecia or evident effluvium.

Test subjects provided informed consent and were examined in a closed room, with controlled temperature
and humidity (20+2°C 50 +5 % r.H.)after a stationing and conditioning time of 30 mins approximately.
All subjects were followed by a specialist doctor (trichologist), during the first check-up. Dr Raffaella Pero,
MD carried out a trichology examination assigning the volunteer the degree of alopecia according to the
Hamilton - Norwood scale.

The doctor also filled out the medical history sheet for each volunteer in which she reported information
about any allergies shown following the application of previously used anti-hair loss active ingredients,
recommended suitable products for cleansing the scalp and explained, how to apply the test product.
Volunteers underwent two clinical-instrumental checks every month after baseline TO (recruitment) and
after four, eight, twelve- and sixteen-weeks study start (Taw, Taw, Tiow, Tew), respectively. The second check-up
occurred two days after (Taw + 299, Tew + 293G, Tizw + 299, Tiew + 29g), to record the revealed parameters under

examination.
At every I*t day check:

e The test site was delimited in the Vertex area of the head (Figure 1), by the aid of a circular plastic

disc support. Thus, 1cm?-diameter shaving zone was detected.
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e Theshave was carried out with a high precision shaver
o A black dye was applied to enable the TrichoScan HD revealing all hairs, both terminal and vellus,

on the test site.

After 12 mins, the dye was removed with an agueous solution of SLES 17 % (w/w) and hair and scalp

measurements were carried out, through an epiluminescence probe, TrichoScan HD.
The following parameters have been detected:

e Hair density
e Halr thickness median

. Ratio vellus hair

Subjects undergo additional check-up after 48 hours by shaving to evaluate the percentage of hair in
Anagen and Telogen. Then, the Anagen/Telogen ratio was derived, enabling eventual hair loss reduction
observation.

Finally, scalp health state measures were performed by means of the following devices:

*  Scalp's hydration with Corneometer® CM 825 (Courage+Khazaka electronic GmbH).
« Scalp’s Haemoglobin index by Mexameter® MX 18 (Courage+Khazaka electronic GrmbH),

that is an indirect measurement of the skin microcirculation.

The study is supported by photos taken during monthly check-up with a high-resolution camera. Most
exemplificative ones are attached to the report.
Data were analyzed and statistically compared by Student's t-test and considered reliably when the

statistical probability is p < 0.05.

Analysis start date: 07/11/2022
Analysis end date: 24/03/2
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3. MATERIALI E METODI / MATERIALS AND METHODS

3.1 PRODOTTO / PRODUCT
317 IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO / PRODUCT IDENTIFICATION

Denominazione

1 TRICOSTRONG COMPRESSE 5169 Nutraceutico / Nutraceutics

2 TRICOSTRONG SHAMPOO 4137 Prodotti per la cura del cuoio capelluto / Scalp care
products

2 TRICOSTRONG LOZIONE 20CO05H | Prodotti per la cura del cuoio capelluto / Scalp care
products

p - - ~LUOIO ¢ / Seal .
4 DERMASTAMP S172 rodotti per la cura del cuoio capelluto / Scalp care

products

Lo Sponsor ha fornito al laboratorio di ricerca i prodotti da testare in quantita sufficienti per lo studio
e il loro campionamento, e la loro lista ingredienti, allegati alla Lettera di incarico, fornita da
STANARTIS SRL

Alla ricezione dei campioni, il laboratorio di ricerca ha controllato le quantita fornite, I'aspetto del
prodotto e si e assicurato della sua sicurezza.

Lo stoccaggio viene condotto secondo le condizioni definite dallo Sponsor, e uno dei campioni viene
conservato per almeno 5 anni dopo la spedizione del report finale, successivamente distrutto secondo

le procedure corrispondenti del laboratorio di ricerca.

The Sponsor supplied the research laboratory with the cosmetic products in enough quantity for the
study and the sampling, and their compositions were attached to STANARTIS SRL, engagement
letter.

Upon receipt, the research laboratory checked the supplied quantities, the product aspect and made
sure that it is safe.

The Sponsor provided the test product's storage conditions in the storage area, and one product
sample was taken and kept for at least 5 years after the sending of the final report, then destroyed
according to the corresponding procedure of the research Lab.
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312 CONDIZIONI SPERIMENTALI DI UTILIZZO DEL PRODOTTO / PRODUCT
EXPERIMENTAL CONDITIONS OF USE
Secondo il protocollo e le informazioni fornite ai soggetti partecipanti allo studio, le condizioni

sperimentali di utilizzo sono state quelle di seguito riportate:

According to the study protocol and the information form given to the test subjects, the

experimental conditions had to be the following ones:

TRICOSTRONG  COMPRESSE  vengono assunte | Assumere due compresse al giorno dopo i pasti

oralmente / are taken orally principali. /| Take two tablets a day after the main

meals

SHAMPOO TRICOSTRONG viene applicato sul cuoio Applicare un'adeguata quantita di prodotto sui capelli,

capelluto e distribuito sulle lunghezze / is applied on lavandoli normalmente, anche tutti i giorni e lasciando

the hair scalp and distributed on lenghts Il prodotto in posa per 2 minuti / Apply enough

quantity of the product and wash hair normally, even

daily leaving the product on for 2 mins

LOZIONE TRICOSTRONG viene applicato sul cuoio Applicare un'adeguata quantita di prodotto sul test

capelluto / is applied on the scalp. site (3—4spruzzi), precedentemente deterso e asciutto

/Application 3 — 4 sprays of the product and distribute

it evenly on the test site, cleansed and dry before.

DERMASTAMP viene utilizzato sul cuoio capelluto / Utilizzare il prodotto una volta a settimana sui capelli

Is used on the scalp puliti per un mese, con aghetti regolati a 1.5 mm e
tamponare sulla cute, partendo dalle aree piu critiche.
/ Use the product once a week on scalp, with needles
adjusted to 1.5 mm and dab on the skin starting from

the most critical areas
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3.2 LABORATORIO DI RICERCA / RESEARCH LABORATORY

Lo studio e condotto presso il Laboratorio di Ricerca e Sviluppo di Prodotti Cosmetici dell’'Universita degli
studi di Napoli Federico Il = Dipartimento di Farmacia, fornito di attrezzature e dispositivi tecnici adatti a

studi clinici non invasivi, compatibilmente con le specifiche di sicurezza per volontari umani.

RD Cosmetics lab of Federico Il University — Pharmacy Department performed the study. The laboratory
equips with technical means suitable for non-invasive clinical research, compatible with human subjects’

safety requirements.

321 STAFF TECNICO / TECHNICAL STAFF
Il test & condotto da ricercatori scientifici competenti, da cosmetologi, e da personale tecnico

addestrato e qualificato.

Competent scientific researchers, cosmetic scientists, and trained and qualified technical staff

performed the test.

3.3 SELEZIONE DEI VOLONTARI / SELECTION OF TEST SUBJECTS

Il laboratorio di ricerca ha a disposizione un panel generale di volontari costantemente rinnovato. Tali
soggetti provengono da tutte le categorie sociali e partecipano spontaneamente ai test.

Prima della loro ammissione nel panel generale, sono sottoposti a un esame clinico e ad un gquestionario
cosmetologico dettagliato, secondo la procedura corrispondente del centro di ricerca.

Per o studio, i volontari sono stati selezionati da questo gruppo generale sulla base dei criteri di inclusione
e non inclusione specifici dello studio e sulla loro capacita di rispettare i vincoli richiesti dal protocollo

Il numero divolontari che harispettato il protocollo senza alcuna variazione significativa, che potrebbe avere

una certa influenza sui risultati dello studio, alla fine dello studio doveva essere almeno di 20 .

The research lab has at its disposal, a general panel of volunteers renewed continuously. These subjects
come from all social categories, and they spontaneously participate in tests.

Before their admission to this general panel, they participate in a clinical examination and a detailed
cosmetic questionnaire according to the investigating center's corresponding procedure.

From this general panel, investigators selected a pre-established number of volunteers based on inclusion

and non-inclusion criteria specific to the study and their ability to respect the protocol's constraints. The

' 20 = numero definito empiricamente sufficiente per raggiungere gli obiettivi dello studio / number empirically defined sufficient to
achieve the study objectives
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number of volunteers that respected the protocol with no significant deviation, which could influence the

study results, at the end of the study had to be at least 20 .

e Criterid

i inclusione:

Soggetti dirazza caucasica.

Eta: 18 - 65 anni.

Sesso: maschile e fermminile.

Soggetti con diagnosi di Alopecia secondo la Scala Norwood-Hamilton.

Soggetti in Telogen effluvium.

Soggetti che hanno letto e controfirmato il consenso informato redatto dagli sperimentatori.
Soggetti che hanno accettato di non applicare sul test site prodotti diversi da quello oggetto di
studio per tutto il periodo di svolgimento del test.

Soggetti che hanno accettato di non assumere per via orale alcun prodotto diverso da guello
oggetto di studio per tutto il periodo di svolgimento del test

Soggetti che hanno accettato di seguire le modalita dello studio e | check-ups periodici previsti.

e Criteridiesclusione:

Donne in gravidanza o allattamento.

Soggetti con anamnesi di iperreattivita cutanea o reazioni diintolleranza a prodotti / ingredienti
presenti nel prodotto in esame.

Soggetti con patologie nel periodo immediatamente precedente o studio in atto.

Soggetti in corso di trattamento topico o sistemico con qualsiasi farmaco che possa influire
sull'esito del test o affetti da patologie cutanee a livello del cuoio capelluto (eczema, psoriasi,
lesioni).

Soggetti che presentano tatuaggi nella zona d'analisi.

Soggetti che si sono sottoposti a interventi chirurgici per la perdita di capelli, (trapianto di
capelli).

Soggetti che fanno uso di shampoo ed integratori per la perdita di capelli.

e |nclusion criteria

Caucasian subjects.

Age 18 -65y.0.

Sex. masculine and feminine.

Subjects diagnosed with Alopecia according to the Norwood-Hamilton Scale.

Subjects with Telogen Effluvium.

Subjects who have read and signed the informed consent written by the investigators.
Subjects who agreed do not apply on the test area other products than the test product for the

entire period of the test.
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- Subjects who agreed do not take other products than the one studied for the entire period of
the test.

- Subjects who have agreed to follow the study rules and the planned check-ups.

e Exclusion criteria

- Pregnant or breastfeeding women.

- Subjects with anamnesis of cutaneous hyper-reactivity or intolerance reactions to cosmetic
products/ingredients

- Subjects with diseases in the period immediately preceding the current study:.

- Subjects undergoing topical or systemic treatment with any drug that may affect the outcome
of the test or affected by skin diseases (eczema, psoriasis, lesions).

- Subjects who have tattoos in the analysis area.

- People who have undergone hair loss surgery (hair transplantation).

- Subjects using shampoo and hair loss supplements.

Lo studio & stato condotto secondo la Dichiarazione di Helsinki (giugno 1964) e successive modifiche.

The study accords to the Declaration of Helsinki (June 1964) and its subsequent amendments.

5.4 VALUTAZIONE DELLA CONDIZIONE FISIOLOGICA DEI CAPELLI E DEL CUOIO
CAPELLUTO / EVALUATIONS OF HAIR AND SCALP PHYSIOLOGICAL CONDITION

Per verificare l'efficacia coadiuvante anticaduta di un prodotto cosmetico e indispensabile I'analisi del
capello e del cuoio capelluto. Per la valutazione della condizione fisiologica del cuoio capelluto si monitora
l'idratazione dello scalpo attraverso il Corneometer CM 825 ed infine, I'indice di emoglobing, e quindi lo stato
di attivazione del microcircolo cutaneo con la sonda Mexameter MX 18, A tali misurazioni strumentali si
aggiunge la valutazione clinica del medico tricologo, che supervisiona lo studio.

L'analisi della condizione fisiologica dei capelli e del loro tasso di crescita viene invece condotta mediante
TrichoScan HD, un dermatoscopio digitale ad alta risoluzione, strumento preciso e affidabile che combina la
microscopia ad epiluminescenza con l'enalisi automatica dell'immagine per valutare diversi parametri che
riguardano lo stato di salute e di crescita dei capelli. L'impiego del TrichoScan HD richiede che un'area
rappresentativa del cuoio capelluto sia rasata (in prossimita della riga dei capelli, o vertex), in quanto il
dispositivo non e in grado di rilevare capelli molto sottili (con diametro inferiore ai 10 um) e molto corti
(lunghezza inferiore a 0.2 mm). A seconda della condizione registrata & possibile distinguere lo stato in cui si

trovano i capelli nell'area analizzata, rappresentativa dell'intero scalpo:
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e Densitad dei capelli (n/cm?): con l'edizione TrichoScan-Automatic V 4.0 & possibile calcolare il

numero di capelli rilevati (conta capelli) e la densita dei capelli (capelli/ cm?).

e Spessore mediano dei capelli (um): la mediana della distribuzione degli spessori dei capelli rilevati

nelle immagini acquisite del test site. (diametri).

o | peli, ocapellivellus per definizione sono piu sottili di 40 um. TrichoScan utilizza questo valore per
identificare i peli di vellus nelle immagini acquisite. Anche il numero di peli vellus rispetto ai peli

terminali viene calcolato e fornito nel risultati dell'analisi.

In condizioni fisiologiche la % dei capelli vellus non supera il 20 %; quando € maggiore il soggetto

presenta effluvio.?

e Capelli Anagen (%): Rapporto tra capelli Anagen e capelli totali in percentuale. Nella definizione
della procedura TrichoScan, un capello Anagen ¢ un capello rilevabile due giorni dopo la completa
rasatura. Entro questo tempo solo i capelli in Anagen dovrebbero crescere in modo significativo,

circa 0.3 mm/giorno.

e Capelli Telogen (%): Rapporto tra capelli Telogen e capelli totali in percentuale. Per definizione un
capello Telogen non crescera mentre lo fanno i capelli Anagen. Nelle immagini scattate due giorni
dopo la rasatura, i capelli in crescita possono essere differenziati dai capelli che non crescono in base

alla loro diversa lunghezza.

Il dispositivo Trichoscan HD identifica | peli che non crescono come peli Telogen e i peli in crescita come peli
Anagen. Durante un trattamento che ha avuto successo, il numero di capelli Anagen dovrebbe aumentare.
Quindi, guesto approccio analitico-strumentale & guello d'elezione per monitorare la risposta ad un
trattamento anticaduta.

Dal rapporto Anagen/Telogen (A/T) siricavano importanti informazioni circa la gravita di alopecia riscontrata
nelsoggettoin trattamento con il prodotto sperimentale. Fisiologicamente in assenza di patologie I'85 % dei
capelli si trova in Anagen, I'1 % in Catagen, mentre il 14 -15 % & in Telogen. Pertanto, in un individuo normale

in rapporto A/T & pari a circa 5.5. Se questo rapporto & inferiore a 5.5, siamo in presenza di un effluvium.

For the effectiveness evaluation of a fall-protection product, analysis of the hair and scalp is essential For
the evaluation of the scalp physiological condition its hydration was esteemed through Corneometer CM

825, while haemoglobin index, indirect index of the skin microcirculation with Mexameter MX 18.

2 A. Marliani, et al. “Manuale di tricologia. Anatomia, fisiologia, patologia, diagnosi, terapia medica e chirurgica del follicolo pilifero”.
Tricoltalia, Ed. 2021
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On the other hand, physiological hair conditions and their growth rate are analysed using TrichoScan HD,
a high-resolution digital dermatoscope. This precise and reliable device combines epiluminescence
microscopy with automatic image analysis to assess various parameters concerning the state of hair
health and growth. The use of TrichoScan HD requires that a representative area of the scalp is shaved
(near the hair line, or vertex), as the device is not able to detect very thin hair (with a diameter of less than
10 um) and very short (length less than 0.3 mm). Depending on the condition recorded, it is possible to

distinguish the state of the hair on the test site, which is representative of the entire scalp:

e Hair density (nr/cm?) Through TrichoScan-Automatic V 4.0 edition, it is possible to calculate the

number of hairs detected (hair count) and the hair density (hair/cm?).

e Hair thickness median (um): the median of the distribution of hair thickness detected in the

images of the test site acquired (diameters).

o Vellus hair are thinner than 40 um. TrichoScan uses this value to identify vellus hair using the
acquired images. The number of vellus hairs related to terminal hair is also calculated and provided

in the analysis results.

Under physiological conditions, the % of vellus hair does not exceed 20 %, when it Is higher, the subject

shows effluvium.

e Anagen hair (%)is the ratio of anagen to total hair in percentage. In the definition of the TrichoScan
procedure, anagen hair is already detectable two days after complete shaving. Only anagen hair

should grow significantly within this time, about 0.3 mm/day.

. Telogen hair (%) is the ratio of telogen hair to total hair in percentage. In the pictures taken two
days after shaving, growing hair can be differentiated from hair that does not grow according to
their different length. TrichoScan HD identifies non-growing hair as telogen hair and growing hair
as anagen hair. During a successful treatment, the number of anagen hair should increase;

therefore this approach can be used to monitor the response to an anti-hair loss treatment.

The Anagen/Telogen (A/T) ratio provides essential information about the severity of alopecia in the
subject treated with test product. Physiologically, in the absence of any disease, 85 % of the hair is in
anagen, 1% in catagen, and 14 - 15 % in telogen. Therefore, in a normal subject, the A/T ratio is about 5.5

%. If this ratio js less than 5.5 %, we are in the presence of effluvium.
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35 VALUTAZIONE SOCGETTIVA / SELF ASSESSMENT

| volontari alla fine del periodo di utilizzo esprimono un giudizio soggettivo riguardo la gradevolezza

cosmetica, I'efficacia soggettiva e la tollerabilita cutanea del prodotto, rispondendo al seguente questionario

di autovalutazione (Figura 2).

At the end of the studly, test subjects express a subjective evaluation of the cosmetic pleasantness, the

subjective effectiveness, and the product'’s tolerability (Image 2).

Ha notato una minore perdita dei capelli durante il trattamento?

Do you notice less hair loss during treatment?

Trova che i capelli crescano piu velocemente?

Do you find that hair grows faster?

Trova che il prodotto contribuisca ad aumentare lo spessore e la massa dei capelli?

Does the product help to increase hair mass and thickness?

Trova che il kit sia di facile utilizzo?

Are the products easy to use?

Trova che il prodotto renda i capelli nel complesso piu sani?

Do you find that the product makes your hair healthier?

Ritiene che il trattamento con il kit possa essere un valido coadiuvante dei trattamenti anticaduta?

Do you think that the treatment can be a valid adjuvant as anti-hair loss?

Ritiene che il kit dia nuovo vigore ai capelli indeboliti?

Does the kit give new strength to weakened hair?

Ritiene che il trattamento rinforzi i capelli e li renda piu resistenti anche durante lo styling?

Do you think that the treatment strengthens the hair and makes it more resistant even during styling?

Consiglierebbe e/o acquisterebbe tale kit?

Would you recommend or purchase these products?

Figura 2: Questionario di autovalutazione / Self-assessment questionnaire
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4 ANALISI STATISTICA / DATA ANALYSIS

4.1 ELABORAZIONE MATEMATICA / MATHEMATICAL PROCESSING

Per I'analisi matematica sono stati considerati i valori medi per ogni parametro al tempo To, Taw, Tew, Tiow ©
Tiew. Il test t-Student & impiegato per la valutazione della significativita statistica della differenza fra le medie,
con un livello di significativita fissato per valori di p < 0.05.

Il valore medio e la deviazione standard sono stati calcolati per i valori strumentali iniziali, intermedi e finali

mediante l'ausilio di un foglio di calcolo, utilizzando:

The student t-test assessed if the differences between average values at baseline To and Taw, Tew, Tizw € Tiew
are significant. The significance level sets for values of p < 0.05 The mean value and standard deviation

were calculated for the initial, intermediate, and final instrumental values using a spreadsheet, setting:

= To=valore medio al reclutamento / average value at baseline.

= T.,=valore medio dopo un mese di trattamento (4 settimane) / average value after one
month of treatment (4 weeks).

= T..-To=variazione del valore medio dopo un mese di trattamento (4 settimane) / variation of
the average value after one month of treatment (4 weeks).

=  Taw = valore medio dopo due mesi di trattamento (8 settimane) / average value after two
months of treatment (8 weeks).

= Taw-To = variazione del valore medio dopo due mesi di trattamento (8 settimane) / variation of
the average value after two months of treatment (8 weeks),

= Tpw = valore medio dopo tre mesi di trattamento (12 settimane) / average value after three
months of treatment (12 weeks).

= Tpw-To = variazione del valore medio dopo tre mesi di trattamento (12 settimane) / variation of
the average value after three months of treatment (12 weeks).

= T = valore medio dopo 4 mesi di trattamento (16 settimane) / variation of the average value
after four months of treatment (16 weeks).

= Tiew-To=variazione del valore medio dopo quattro mesi di trattamento (16 settimane) / variation

of the average value after four months of treatment (16 weeks)
Questa differenza e anche riportata come percentuale di variazione (A%).

In Appendice sono riportatii risultati ottenuti dalle elaborazioni matematiche di tutti i parametri considerati

durante lo studio e sono espressi mediante un To, Taw, Tew, Tiow € Tew € la loro variazione percentuale. Viene
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inoltre, riportata la media dei valori, la deviazione standard, la t di Student, ritenendo | dati significativi

rispetto ad un valore di probabilita di p < 0.05.

The difference is also reported as a percentage of variation (A %).

The Appendix reports the results of the mathematical processing, setting average values of To, Taw, Taw, Tizw
and Twew. There s also reported percentage variation recorded after treatment.

Finally, the average values, standard deviation, Student t, and statistical probability are reported.
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5. RISULTATI E DISCUSSIONE / RESULTS AND DISCUSSION

Di seguito sono riportati i risultati elencati per tipologia di test e quindi per parametro cutaneo analizzato.
Tutte le tabelle delle elaborazioni matematiche sono riportate alla fine dello studio come Appendice. Inoltre,
nelle pagine successive si riportano le immagini di alcuni volontari sottoposti a trattamento con il prodotto

in esame onde valutare ed oggettivare, anche qualitativamente, i risultati ottenuti.

The results are labeled by type of test and then by skin parameter analyzed. All the tables of mathematical
processing are reported at the end of the study report in the Appendix. In addition, the following pages
show the images of some volunteers treated with the test product to evaluate and objectify, even

qualitatively, the results obtained.

51 STATO DI SALUTE DEL CUOIO CAPELLUTO / SCALP HEALTH STATE

La disposizione strutturale vicina del cuoio capelluto e dei capelli porta a una relazione di interdipendenza
tra i due. Mentre | benefici protettivi dei capelli nei confronti del cuoio capelluto sono evidenti, il ruolo del
cuoio capelluto come ambiente di incubazione per la fibra capillare pre-emergente e stato ampiamente
ignorato. In realta, esistono numerosi dati osservativi su specifiche condizioni dermatologiche del cuoio
capelluto che dimostrano il ruolo della condizione del cuoio capelluto nel sostenere la produzione di capelli
sani.

Lo stress ossidativo, ovvero l'incapacita dell'organismo di contrastare in modo sufficiente le fonti di
ossidazione, e prevalente in molte condizioni della pelle, compreso il normale invecchiamento cutaneo. Sul
cuoio capelluto, i capelli sembrano essere colpiti prima della loro comparsa e lo stress ossidativo sembra
avere un ruolo nella perdita prematura dei capelli® Si & riscontrato che l'idratazione e il pH della pelle
facilitano gli enzimi idrolitici che agiscono sui desmosomi e influenzano l'omeostasi e l'integrita della
barriera dello strato corneo, compreso quello del cuoio capelluto.®

Risulta pertanto chiaro che le condizioni del cuoio capelluto influenzano la crescita e la conservazione
naturale dei capelli e, di conseguenza, un'adeguata cura del cuoio capelluto pud apportare benefici

fondamentali alla crescita dei capelli e alla loro gualita.

The close structural arrangement of the scalp and hair leads to an interdependent relationship. While the

protective benefits of hair to the scalp are clear, the role of the scalp as an incubation environment for

3 Trleb RM, Henry JP, Davis MG, Schwartz JR. Scalp Condition Impacts Hair Growth and Retention via Oxidative Stress. Int J Trichology. 2018
Nov-Dec;10(6):262-270. doi: 10.4103/ijt.ijt_57_18. PMID: 30783333; PMCID: PMC6369642.
4Hachem JP, Crumrine D, Fluhr J, Brown BE, Feingold KR, Elias PM. pH directly regulates epidermal permeability barrier homeostasis, and
stratum corneum integrity/cohesion. J Invest Dermatol. 2003;121(2):345-353.
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preemergent hair fiber has been largely ignored. Numerous observational data on specific dermatological
scalp conditions demonstrate the role of scalp conditions in supporting healthy hair production.

Hair seems to be affected on the scalp before its appearance, and oxidative stress plays a role in premature
hair loss. * Oxidative stress, i.e, the body's inability to sufficiently counteract oxidation sources, is prevalent
in many skin conditions, including normal skin aging. It has been found that skin hydration and pH facilitate
hydrolytic enzymes that act on desmosomes and affect homeostasis and barrier integrity of the stratum
corneum, including that of the scalp. ©

It is therefore clear that the condition of the scalp affects the natural growth and preservation of hair and,

consequently, proper scalp care can bring fundamental benefits to hair growth and quality.

517 ANALISI QUANTITATIVA DELL'EFFICACIA IDRATANTE / MOISTURIZING EFFICACY
ANALYSIS

Corneometer® CM 825M (Courage+Khazaka electronic CmbH) & un dispositivo usato per
determinare in modo riproducibile e preciso il contenuto di acqua dello strato piu superficiale della
pelle, lo strato corneo, tanto da rendere i termini "corneometria" e livello di idratazione cutanea
sinonimi. La misurazione si basa sulla capacita di un mezzo dielettrico, lo strato corneo: con
l'aumentare del contenuto idrico cambia le sue proprieta dielettriche. La misurazione si basa sul
fatto che l'acqua ha una costante dielettrica piu elevata rispetto alla maggior parte delle altre
sostanze. Nella parte superiore della testa della sonda, separate dalla pelle da una lamina di vetro, i
percorsi d'oro costruiscono un campo elettrico ad attrazione alternata. Un percorso accumula un
surplus di elettroni, caricandosi negativamente, mentre 'altro una carenza (carica positiva). Quando
viene posizionato sulla superficie cutanea, il campo elettrico si disperde penetrando nel primo strato
di pelle Il Corneometer® CM 825 misura la variazione della costante dielettrica dovuta all'idratazione
della superficie cutanea modificando la capacita elettrica di un condensatore di precisione. A
differenza della misurazione dell'impedenza non esiste alcuna relazione galvanica tra il dispositivo e

l'oggetto di misurazione, e non esistono effetti di polarizzazione.

Corneometer® CM 825 (Courage+Khazaka electronic GmbH) is a device used to determine in a
reproducible and precise way the level of hydration of the upper skin layer, the stratum corneum,
to make the terms "corneometry” and level of skin hydration synonymous. Measurement is based
on the capacitance of a dielectric medium. There is the stratum corneum. With increasing
hydration, its dielectric properties change. The measurement is possible because water has o
higher dielectric constant than most other substances.

Cold tracks on top of the probe head, separated from the skin by a glass lamina, build an electric
field between the tracks with alternating attraction. One track builds up a surplus of electrons

(negatively charged), the other a lack of electrons (plus charge). When put on the skin surface, the
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scattered field penetrates the first layer of the skin - the Corneometer® CM 825 measures the

change in the dielectric constant due to skin surface hydration changing.

5111 RISULTATI EFFICACIA IDRATANTE / MOISTURIZING EFFICACY RESULTS

Dai dati ottenuti si verifica che la corneometria, e quindi la quota di acqua presente a livello del
cuoio capelluto aumenta durante le 16 settimane di trattamento, in maniera statisticamente
significativa (p <.001), con un picco del 100 % a 3 mesi (Tiaw).

Si passa da un cuoio capelluto arido e disidratato (valori di corneometria medi < 10), ad uno scalpo
nutrito e idratato (valori di corneometria medi > 10).

| valori medi di corneometria calcolati sono riportati in Tabella 2, mentre le variazioni percentuali
medie calcolate sono riportate in Tabella 3 e rappresentati nelle Figure 3 - 4, I'analisi statistica e

invece riportata in Appendice.

Dai dati ottenuti e possibile affermare che 7 10O T 2O Drecents Capacile dratantie,

poiché quando applicato sul cuoio capelluto, secondo le modalita precedentemente descritte, il

contenuto idrico dello strato corneo aumenta.

Tabella 2: valori medi e deviazioni standard di corneometria registrata sul cuoio capelluto / corneometry average values
and sd. (*p<.05, *p<.0], **p<.00])

PARAMETRC

Corneometria/
11,0+10 191+15 205+15 219+18 127 +0,5
Corneometry

Tabella 3: variazione percentuale media dei valori di corneometria registrata sul cuoio capelluto / corneometry values

average percentage variation. (*p<.05, *p<.0l, **p<.00])

Corneometria/

+ 751 9% *** + 88,1 % *** +100,1 9% *** +16.1 % ***
Corneometry
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Valori medi di Corneometria
Corneometry average values

25,0
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Tempo (settimane) / Time (weeks)

Figura 3: valori medi di corneometria / corneometry average values.
Variazione percentuale dei valori di Corneometria
Cormeometry values average percentage variation

120 sk
— 100,1
100
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< w0
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Tempo [settimane] / Time (weeks)

Figura 4: variazione percentuale media dei valori di corneometria / corneometry values average percentage variation.
(*p<.05, *p<.0], **p=<.00])

512 ANALISI QUANTITATIVA DELLA STIMOLAZIONE DEL MICROCIRCOLO /
MICROCIRCULATION BOOSTING EFFICACY ANALYSIS

La sonda Mexameter® MX 18 (Courage+Khazaka electronic CmbH) rileva il contenuto diemoglobina

(Hb) dell'area sottoposta ad analisi.
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Il principio di misurazione si basa sul processo di assorbimento/riflessione mostrato in Figura 5. La
sonda emette una luce con tre specifiche lunghezze d'onda, dopodiché un ricevitore misura la luce
riflessa dal test site. A questo punto, una volta definita la quantita di luce emessa, & possibile
calcolare, per differenza, la guantita di luce assorbita de degli specifici elermenti cutanel.

Per la misurazione di Hb, invece, vengono utilizzate due delle lunghezze d'onda specifiche (verde:
568 nm e rossa: 660 nm), corrispondenti al picco di assorbimento spettrale dell'lemoglobina e per

evitare altre influenze cromatiche (es. bilirubina).

Figura 5. Principio di misurazione del Mexameter® MX 18 / Mexameter® MX 18 measurement principle

Mexameter® MX 18 (Courage+Khazaka electronic GmbH) detects hemoglobin (Hb) content on the
test site.

The measurement is based on absorption/reflection principle as shown in Image 5. Specifically,
Mexameter® MX 18 emits three specific light wavelengths. A receiver measures the light reflected
by the test site. As the quantity of emitted light is defined, the quantity of light absorbed by the
structure below can be calculated. The Hb is measured by two specific wavelengths (green: 568 nm
and red: 660 nm), corresponding to hemoglobin's spectral absorption peak and avoiding other

color influences (e. g., bilirubin).

5121 RISULTATI EFFICACIA SUL MICROCIRCOLO / MICROCIRCULATION BOOST
EFFICACY RESULTS

Dall'analisi dell'indice di emoglobina (Hb) associato al cuoio capelluto rilevato attraverso la
sonda Mexameter® MX 18 si evince un andamento crescente rispetto ai valori basali (To)
durante le sedici settimane di trattamento con il prodotto KIT TRICOSTRONG.

Tale andamento conferma la capacita del prodotto di aumentare la vascolarizzazione de
Le variazioni rilevate sono state riportate nelle Tabelle 4 e 5 e rappresentate poi nelle Figure
6 e 7, mentre l'analisi matematica si ritrova in Appendice.
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Analysis of the scalp associated Hb content measured employing Mexameter® MX 18 shows
an increasing trend compared with baseline values (TO) during sixteen weeks of treatment
with test product.

This trend confirms the product's ability to stimulate microcirculation when applied to the
scalp.

The variations measured have been reported in Table 4 and 5 and then represented in

Figures 6 and 7, while the mathematical analysis can be found in the Appendix.

Tabella 4: valori medi e deviazioni standard dell'Indice di Emoglobina / Hermoglobin index values and sd. (*p<.05, *p<.0],
“0<.00]1)

PARAMETRO

Indice di Emoglobina/
2155+18 2568 +13 2189+ 06 2251 +12 2585+ 14
Hemoglobin Index

Tabella 5 variazione percentuale media dell'Indice di Emoglobina / values average percentage variations. (*p<.05, *p<.0],
o< 00])

settimane settimane

\ (T4w — To) %

Indice di Emoglobina / +19,1 9% *** + 15 9% *** 45 O rx +19.9 9 ***

Hemoglobin Index
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Valori medi di Indice di Emoglobina
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Figura 6: valori medi dell'Indice di Emoglobina / Hemoglobin Index average values.

25

A%

Variazione percentuale dei valori di Indice Emoglobina
Hemoglobin Index values average percentage variation

L2 2

19.1

e

T4 T8w TI2w

Tempo (settimane) / Time (weeks)

T1éw

19.9
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Figura 7: variazione percentuale media dell'Indice di Emoglobina / Hemoglobin Index values average percentage

variation. (*p<.05, *p<.0l, **p<00])
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5.2 STATO DI CRESCITA DEL CAPELLO/ HAIR GROWTH STATE

La perdita o il diradamento dei capelli e un problema comune in dermatologia clinica.

TrichoScan®HD & un tricogramma computerizzato che calcola i parametri di crescita dei capelli in modo
semplice e rapido. Calcola la risposta al trattamento nei pazienti con alopecia, consente un follow-up preciso
della densita dei capelli. Si tratta di una procedura indolore, altamente affidabile e che fornisce risultati
convalidati.

Le misurazioni pit importanti che possono essere effettuate con il TrichoScan® HD sono la densita e lo
spessore dei capelli (che consente di differenziare i peli vellus, da quelli terminali), e il rapporto A/T.
Qualsiasi misurazione riflette lo status quo al momento della misurazione e i parametri dei capelli misurati
dipendono in larga misura dal punto in cui e stata eseguita l'analisi (corona, vertice, recessioni temporali),
dal grado di perdita dei capelli (calvizie o solo diradamento dei capelli), dal trattamento (prima o dopo il
trattamento) e dal colore naturale dei capelli (i capelli biondi sono solitamente piu sottili di quelli scuri), solo
per citare alcune variabili. Di conseguenza, non esistono valori di riferimento standard adeguati per i capelli.
Tuttavia, con TrichoScan® HD & possibile monitorare | parametri dei singoli capelli, a condizione che la stessa

area venga analizzata successivamente, per comparazione.

Hair loss or thinning is a widespread problem in clinical dermatology. TrichoScan® HD is a computerized
Trichogramma that calculates hair growth parameters quickly and easily. It calculates the response to
treatment in patients with alopecia and allows precise follow-up of hair density. It is a painless, highly
reliable procedure providing validated results.

The most significant measurements taken with the TrichoScan® HD are hair density, hair thickness
(allowing the differentiation of vellus hairs from terminal hairs), and the A/T ratio.

Any measurement reflects the status quo at the time of the measurement. The hair parameters measured
depend to a large extent: where analysis is run (crown, vertex, temporal recession), the degree of hair loss
(baldness or just thinning hair), the treatment (before or after the treatment) and the natural hair color
(blond hair is usually thinner than dark hair), to name just a few variables. Consequently, there are no
sultable standard reference values for hair. However, TrichoScan® HD can monitor the parameters of

individual hair, provided that the same area is analyzed later, for comparison.
521 RISULTATI DIMINUZIONE CADUTA DEI CAPELLI/ HAIR FALL REDUCTION RESULTS

KIT TRICOSTRONG risulta in grado di ridurre significativamente la fase Telogen del ciclo vitale del
capello e stimolare sensibilmente la Fase Anagen. | soggetti, dopo trattamento, presentano un
minor numero di capelli che si staccano dai bulbi piliferi a livello del cuoio capelluto, per poi cadere.
Tale andamento, che si manifesta fin dal primo mese di trattamento, con picchi a 2 e 3 mesi di

trattamento (rispettivamente - 20.0 % e - 20.0 %), conferma (= capacile del prodotlo ol prevenire
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la caduta dei capelli, riducendola, a favore di una maggiore stimolazione della fase di cr

dei bulbi piliferi.
Le variazioni rilevate sono state riportate nella Tabella 5 e 6 e rappresentate poi nelle Figure 8 e 9,

mentre I'analisi matematica si ritrova in Appendice.

KIT TRICOSTRONG® reduced significantly Telogen phase of the hair's life cycle. Subjects, after
treatment, show less hair loss. This trend, apparent from the first month of treatment, confirms the
product's ability to prevent hair loss by reducing it, boosting the hair bulb growth.

The variations recorded are shown in Table 5and 6, then represented in Figures 11 and 12, while the

mathematical analysis is reported in the Appendix.

Tabella 6: valori medi e deviazione standard dei capelli in fase Telogen / Telogen Hair average values and sd.

PARAMETRO

Capelliin Telogen /
1535+08 139+ 0,3 10,7+0,5 12,5+ 0,8 143+ 04
Telogen hair

Tabella 7: variazione percentuale media dei capelli in fase Telogen / Telogen Hair values average percentage variation.
(*o<.05, *p=<.0], **p<.00])

settimane

Capelliin Telogen /
i - 9,0 % *** - 30,0 % *** -20,0 9% *** - 6,1 9% ***
Telogen hair

Pag.27a’76
CONFIDENTIAL DOCUMENT



-85 |8

Farmaci RD(
rarmacia OSMETICS

LI rrarrh ey 5 [ F o e T
VALUTAZIONE DI EFFICACIA TRATTAMENTO COADIUVANTE ANTICADUTA DI = KIT TRICOSTRONG Rif. VEAC - 220101

Valori medi diTelogen
Telogen Hair average values

18,0

15,0

12,0
9
6 10,7
3,
0,0
T0 Taw T8w

T12w Tiéw

%
[=J =]

[=]

Tempo (settimane] / Time (weeks)

Figura 8: valori medi dei capelli in fase Telogen / Telogen Hair average values.

Variazione percentuale dei valori di Telogen
Telogen Hair values average percentage variation

-30.0

T0 Taw 8w T12w Tléw
Tempo (settimane] / Time (weeks]

Figura 9: variazione percentuale media dei capelli in fase Telogen / Telogen Hair values average percentage

variation. (*p<.05, *p<.0], **p<00]7)

Inoltre, come definito precedentemente, un individuo non patologico e non in presenza di effluvium,
presenta un rapporto A/T maggiore di 55. Sette dei volontari reclutati per il seguente trial clinico-
strumentale hanno mostrato al tempo di reclutamento (TO) un rapporto A/T inferiore al valore limite,
pertanto, si trovavano in presenza di effluvio.
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In seguito al trattamento con il KIT TRICOSTRONG, gli stessi volontari hanno mostrato un
miglioramento di tale rapporto a quasi tutti i check-ups periodici. Dunque, in Figura 10 si riporta la

percentuale di soggetti che migliorano il rapporto A/T. Ouesto

di interrompe 1dizione di effluvio, e quindi di in

A non-pathological individual has an A/T ratio greater than 5.5 Seven volunteers recruited for the
following clinical-instrumental trial showed an A/T ratio below this limit value, therefore, it can be
assessed that they were in effluvium. During the 4-month treatment with KIT TRICOSTRONG @, the
same volunteers showed an improvement of this ratio to almost all check-ups. Thus, Figure 10 shows
the percentage of subjects who improves their A/T ratio. This trend suggests the product ability to

undo effluvium in most of treated subjects.

Percentuale di incremento del rapporto Anagen/Telogen
Percentage increment in Anagen/Telogen rafio

71%

100%

nT4w =T8w =TI2w = Tléw

Figura 10: percentuale di incremento del rapporto Anagen/Telogen dei soggetti in effluvium. / percentage

increment in Anagen/Telogen ratio in subjects with effluvium.

Nel grafico & riportata la % di miglioramento del rapporto A/T, registrata nei volontari partecipanti al
test che presentavano effluvium al TO. Piu precisamente, questi hanno mostrato un rapporto A/T

maggiore del valore limite (> 55) a quasi tutte le visite di controllo, pertanto, piu della meta di essi

non risultano in stato di effluvio al termine del trattamento con KIT TRICOSTRONG

Figure 10 shows the % improvement of the A/T ratio, recorded in volunteers in effluvium enrolled.

More precisely, these subjects showed an A/T ratio greater than the limit value (> 55) at almost
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periodic check-ups, therefore, more than half of them do not result in an effluvium at the end of

treatment with test product.

522 RISULTATI STIMOLAZIONE BULBI / HAIR FOLLCLES STIMULATION RESULTS

Inoltre, come riportato in Figura 11 e 12 e nelle Tabelle 8 e 9, i volontari hanno mostrato un aumento
della densita dei capelli, ciog un aumento del numero dei bulbi nella zona di analisi (n/cm?), durante
tuttii check-ups periodici, pertanto, KIT TRICOSTRONC risulta in grado di aumentare il numero dei

oulbi piliferi a livello del cuoio capelluto.

In addition, as reported in Figure 11 and 12 and in Table 8 and 9, subjects showed an increase in hair
density during all check-ups, therefore, KIT TRICOSTRONG can increase the number of hair bulbs

on the scalp.

Tabella 8: valori medi e deviazione standard della densita dei capelli / Hair Density average values and sd.

Densita dei capelli/

) 1774 +09 1876+ 09 2067 +13 1954+ 10 1907 + 0,7
Hair Density

Tabella 9: variazione percentuale media della densita dei capelli / Hair density values average percentage variation

(*p<.05, *p<.0l, **p=<.00])

PARAMETRC DOPO 12 sett oo 16 Sattimana

settimane

(T4w —To) % (T8wW —To) % ‘ - (T1ew = Tol %

Densita dei capelli /
+5,8 9% *** +16,5 % *** +9 0 9% *** +7.5 %
Hair Density
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Valori medi di Densitd dei capelli
Hair Density average values

2200
2100
200,0
o 190,0
2 1904
L
S 1800 b
170,0 ) 4
77,4
1600
150,0
T0 Taw Taw TI2w Tléw

Tempo (seftimane) / Time (weeks)

Figura 11: valori medi della densita dei capelli (n/fcm?) / Hair density average values (n/cm?)

Variazione percentuale dei valori di Densita dei capelli
Hair Density values average percentage variation

18 16,5 ok

10 Tdw T8w 12w Tléw

Tempo (setfimane] / Time (weeks)

Figura 12: variazione percentuale media dei valori di densita dei capelli (n/cm?) / Hair density values average
opercentage variation. (n/cm?) (*p<.05, *p<.01, **p<.001)
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5.5

QUALITA DEI CAPELLI/ HAIR QUALITY

531 RISULTATI DIMINUZIONE PELI VELLUS / VELLUS HAIR RESULTS

KIT TRICOSTRONG risulta in grado di migliorare la gualita dei capelli. E stato osservato che in
soggetti con effluvio il rapporto tra peli vellus e peli terminali risulta sbilanciato a favore dei peli
vellus. | capelli sono quindi sottili e poco pigmentati. Un trattamento volto a supportare l'azione di
riduzione delle maggiori cause della caduta di capelli ha l'obiettivo sbilanciare questo rapporto a
favore dei peli terminali, che indicano appunto capelli forti, robusti e vitali.

Tale andamento, & stato riscontrato durante 'utilizzo del KIT TRICOSTRONG gia dal primo mese di

trattamento. Il prodotto e in grado di migliorare la qualita dei capelli, nei soggetti trattati, favorendo

la diminuzione dipelivellus, cio conferma la capacita del prodotto di prevenire la caduta dei capelli,
riducendola, a favore di una maggiore stimolazione dei bulbi piliferi e della qualita dei capelli
risultanti da questa stimolazione.

Le variazioni rilevate sono state riportate nelle Tabelle 10 e 11 e nelle Figure 13 e 14, mentre I'analisi

matematica si ritrova in Appendice.

KIT TRICOSTRONG improved hair quality. In subjects with effluvium, the ratio of vellus hairs to
terminal hairs is unbalanced in favor of vellus hairs. Therefore, hair is thin and not very pigmented.
A treatment designed to support the reduction of the significant causes of hair loss has the goal to
unbalance this ratio in favor of terminal hairs, which indicate strong, robust, and vital hair.

This trend was observed using KIT TRICOSTRONG as early as the first month of treatment. The test
product improves the quality of hair in treated subjects by promoting the decrease of vellus hairs,
which confirms the product's ability to prevent hair loss by reducing it, in favor of increased
stimulation of the hair bulbs and the quality of the hair resulting from this stimulation.

The variations values are reported in Table 10 and 11 and Figures 13 and 14, while the mathematical

analysis can be found in the Appendix.

Tabella 10: valori medi e deviazione standard di peli vellus / Ratio vellus hair average values and sd.

Rapporto peli vellus

196+0,7 181+ 04 182+ 04 18,1+ 0,4 173+ 0,5
/ Ratio Vellus hair
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Tabella 11: variazione percentuale media di peli vellus / Ratio vellus hair values average percentage variation

(*p<.05, *p<.0], **p<.001)

Rapporto peli vellus

v o 7,5 9% *xx -T2 % *** -7.6 % *** SN,7 %
/ Ratio Vellus hair

Valori medi di Peli Vellus
Ratio Vellus Hair average values

25,0
2 200
5]
c
o] 15,0
a
=
=2 10,0
8 17.3
=
2 5,0
0,0
0 T4w 8w Ti2w Tléw

Tempo (settimane) / Time (weeks)

Figura 13: valori medi di peli vellus / Ratio Vellus Hair average values.

Variazione percentuale dei valori di Peli Vellus
Ratio Vellus Hair values average percentage variation

0
0
-2
-4
FkE
EE 2]
S 2 7.6
< S
]
0 7.5 Fdok
) E -11.7
-12
14
0 T4w T8w TI2w Tiéw

Tempo (settimane] / Time (weeks)

Figura 14: variazione percentuale media di peli vellus / Ratio Vellus Hair values average percentage variation.
(*p=<.05, *p=<.01, **p=<.001)
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532 RISULTATI SPESSORE CAPELLI/ HAIR THICKNESS RESULTS

Infine, si & registrato un aumento dello spessore dei capelli mediano a tutti i check-ups periodici,
durante le 16 settimane di trattamento con il KIT TRICOSTRONG, pertanto, il prodotto in esame
risulta in grado di incrementare lo spessore dei capelli (diametri) misurato in micrometri (um). Le
variazioni rilevate sono state riportate nelle Figure 15 e 16 e nelle Tabelle 12 e 13, mentre I'analisi

matematica si ritrova in Appendice.

Finally, KIT TRICOSTRONG can improve hair thickness median during the 16 weeks of treatment,
therefore the test product can increase hair thickness (diameters) measured in micrometers (Lum)).
The recorded variations are shown in Images 15 and 16 and in Table 9 and 10, while the

mathematical analysis is found in Appendix.

Tabella 12: valori medi e deviazione standard dello Spessore dei capelli / Hair Thickness average values and sd.

PARAMETRO

Spessore dei capelli /
633+10 652+ 10 653+ 0,7 656+ 0,7 66,6+ 0,6

Hair Density

Tabella 13: variazione percentuale media dello Spessore dei Capelli/ Hair Thickness values average percentage variation

(*p<.05, *p<.0l, **p<00])

Dopo 8 settimane 0p0 12 settimane

PARAMETRC Dopo 4 settimane

A (T4w - To) % (TSv ) % (T12w — To) %

Spessore dei
capelli / Hair + 31 % *** + 3,3 9% *** + 37 % *** + 54 9% ***

Density
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T1éw

T12w

Valori medi di Spessore
Hair Thickness Median

75,0

65,0
55,0
45,0
35.0
25,0
15,0

50

TO Tdw T8w

Tempo (setfimane) / Time (weeks)

MM

Figura 15: valori medi di spessore dei capelli. (um) / Hair Thickness Median (um)

Variazione percentuale dei valori di Spessore
Hair thickness median values average percentage variation

A%
wn
w*
- %
*
Lo oz
w I
w
~J

0 T4w 8w TI2w TIéw

Tempo (settimane] / Time (weeks)

Figura 16: variazione percentuale media dei valori di spessore dei Capelli. (um) / Hair thickness median values

average percentage variation (um). (*p<.05 *p< 01, **p<001)

In Appendice sono state riportate le foto piu significative di alcuni volontari partecipanti al test. Le foto
evidenziano chiaramente che il prodotto previene efficacemente la caduta dei capelli, stimolando la crescita
e lo sviluppo dei bulbi piliferi, migliorando la qualita dei capelli, favorendo la diminuzione di peli vellus a

favore di peli vitali e robusti e significativa riduzione dei capelli in fase Telogen.
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Appendix contains the most significant photos of some panelists. Photos clearly show that the product
effectively prevents hair loss by stimulating the growth and development of hair bulbs, improving hair

quality, promoting the decrease of vellus hairs in favor of vital and robust hair and significant reduction of

hair in Telogen phase.
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6. AUTOVALUTAZIONE / SELF-ASSESSMENT

| volontari al termine della sperimentazione clinico-strumentale del prodotto in esame, quale KIT
TRICOSTRONG esprimono un giudizio soggettivo, attribuendo uno score da 1a 10 (1 per poco/per nulla, 10
per Mmolto), rispondendo ad un'intervista riguardo I'efficacia percepita

| risultati del questionario, raccolti ed analizzati, sono riportati in Figura 17, in cui si rappresenta la percentuale
dei soggetti partecipanti allo studio che hanno risposto positivamente (= 6) alle domande poste.
Dairisultati riportati e possibile notare che la maggior parte deivolontari intervistati (95 %) ha percepito una
minore perdita dei capelli durante il trattamento, e ritiene che essi crescano piu velocemente in seguito
all'utilizzo del prodotto (85 %).

Tuttii panelisti (100 %) affermano che il prodotto contribuisce ad aurmentare la massa e lo spessore dei capelli
e che esso li renda nel complesso piu sani (90 %). | volontari, inoltre ritengono che il prodotto sia di facile
utilizzo (95 %). Tuttii soggetti (100%) affermano, inoltre, che il prodotto dia nuovo vigore ai capelli indeboliti,
rinforzandoli e rendendoli piu resistenti durante lo styling, infine il kit & un valido coadiuvante di trattamenti

anticaduta. Infine, la maggior parte dei panelisti (95 %) consiglierebbe e/o acquisterebbe il prodotto.

At the end of the clinical experimentation KIT TRICOSTRONG, subjects express a subjective judgment. They
assigned a score from 1 to 10 (1 = a little / not at all, 10 = much), answering an interview on the product's
perceived effectjveness.

Questionnaire results are shown in Figure 17, which represents the percentage of subjects who gave a
positive response (= 6).

Results show most of the subjects (95 %) noted less hair loss during the treatment and considered that their
hair grows faster after using the product (85 %). All the panelists (100%) also stated that the product helps
increase hair mass and thickness and makes it healthier overall (90 %) Volunteers consider the product is
easy to use (95 %). All subjects (100%) also claim that the product gives new vigor to weakened hair,
strengthens hair that is more resistant during the daily styling. Finally, most volunteers (95 %) would buy

and/or recommend the product.
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YE* O

100* %
Nota

maggiore spessore\

e massa dei capelli

Nota una minore
caduta dei capelli

10C

Nota
capelli piu forti e \
resistenti durante
lo styling

Trova che i capelli
crescano piu
velocemente

ﬁ\ Trova i capelli piu
sani

Consiglierebbe e/’o/

acquisterebbe il kit

Trova che il kit sia di
facile utilizzo

Ritiene il kit sia un valido
coadiuvante dei
trattamenti anticaduta

100* %
Sente e percepisce capelli

) ) piu forti e resistenti
*Test effettuato su 20 volontari

Figura 17: risultati test di autovalutazione su 20 volontari partecipanti allo studio / Consumer test results on 20 test

subjects
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7. CONCLUSIONI/ CONCLUSIONS

20 soggetti adulti, con eta compresa tra i 18 e i 65 anni, con diagnosticata Alopecia in accordo alla scala di
Hamilton — Norwood o in telogen effluviurm sono sottoposti a human in-use test non invasivo per 4 mesi (16
settimane) con il KIT TRICOSTRONG composto dai seguenti prodotti: TRICOSTRONG COMPRESSE Lotto n.
5169, TRICOSTRONG SHAMPOO Lotto n. 4157, TRICOSTRONG LOZIONE Lotto n. 20CO05H e DERMASTAMP
Lotto n. S172 forniti da STANARTIS SRL

Sotto le condizioni sperimentali adottate, il prodotto presenta una buona efficacia nella prevenzione della
cadute del capelll, poiché induce un miglioramento sia di parametri legati agli aspetti fisiologici dei capelli,
sia sul loro stato di crescita che sullo stato di salute del cuoio capelluto. In seguito al suo utilizzo, secondo
protocollo, si verifica un miglioramento dei parametri misurati, in particolar modo, il prodotto in esame

agisce .

v' Ripristinando lo stato di salute del cuoio capelluto:
=  Aumenta l'idratazione (+ 75 % dopo 1 mese, + 88 % dopo 2 mesi, e + 100 % dopo 3
mesi)
=  Aumenta I'Ossigenazione del cuoio capelluto, attivandone il microcircolo (+19 % e +

20 %, rispettivamente dopo 1e 4 mesi)

v Migliorando la qualita dei capelli a favore di capelli piu robusti e vitali
=  Aumenta la Densita dei capelli: aumenta il numero di bulbi (+ 16 % dopo 2 mesi e +
8 % dopo 4 mesi)
= Riduce i PeliVellus a favore di peli robusti terminali

=  Aumenta lo Spessore dei capelli (+ 5.4 % dopo 4 mesi)

v Migliorando lo stato di crescita dei capelli:
= Riduceicapelliin fase Telogen (- 30.0 e - 20 %, dopo 2 e 3 mesi)

= Ripristina condizioni di effluvio o cadutea eccessiva dei capelli (100 % dopo Te 2 mesi)

Inoltre, nelle pagine successive si riportano le immagini di alcuni volontari sottoposti al trattamento con il
prodotto in esame, onde valutare ed oggettivare anche qualitativamente i risultati ottenuti.
Infine, anche i risultati del questionario di auto-valutazione, raccolti ed analizzati, evidenziano che il prodotto

e stato gradito dalla maggior parte dei volontari reclutati.

20 adult subjects with Alopecia according to the scale of Hamilton - Norwood or in telogen effluvium, aged
between 18 and 65 y.o. are tested with a non-invasive human test in use for 4 months (16 weeks) with KIT

TRICOSTRONG consisting of following products: TRICOSTRONC COMPRESSE [Lotto n. 5169, TRICOSTRONG
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SHAMPOO Lotto n. 4137, TRICOSTRONG LOZIONE Lotto n. 20CO05H e DERMASTAMP Lotto n. SI/2
commissioned by STANARTIS SRL

Under the experimental conditions adopted, the product shows effectiveness in the prevention of hair loss,
since it induces an improvement in both parameters related to hair's physiological aspects, both on its
growth state and on scalp’s health. Following its use, according to protocol, the measured parameters are

improved, in particular, the kit acts :

v Restoring scalp's healthy state
o /mproves Hydration

e Boosts scalp's Oxygenation, activating Microcirculation

v Improving hair's quality leading to more robust and vital hair
e Fnhances Hair Density: increases hair bulbs' number
o Decreases vellus hair in favor of robust terminal hair

e Ameliorates Hair thickness

v Improving hair's growth state
e [owering Telogen hair

e Restores effluvium or excessive hair loss

In addition, the following pages show images of some volunteers treated with the test product, in order to
evaluate and objectify the results obtained.
Finally, the results of the self-assessment questionnaire, collected and analyzed, show that the product was

appreciated by most of the volunteers.
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Corneometer T0 - T4w
KITSTANARTIS (Tricostrong)

AETICS

[RICOSTRONG Rif. VEAC = 220101

# Volontario T0 T4w A(T4w - T0) A(T4w -T0)%
1 10,6 21,2 10,60 100,00
2 9.7 19.5 9,80 101,03
3 12,8 20,1 7,30 57.03
4 10,2 21,2 11,00 107,84
5 10,8 18,2 7,42 68,70
6 11,3 20,0 8,74 77,35
7 9.9 19,1 9,20 92,93
8 12,9 19,8 6,93 53,93
9 9.2 16,0 6,78 73,70
10 11,7 16,8 5,10 43,59
11 10,1 17.9 7,80 77,23
12 10,9 19,7 8,80 80,73
13 12,1 19.1 7,00 57.85
14 9.9 20,6 10,70 108,08
15 11,1 17.9 6,78 61,08
16 11,8 19.5 7,70 65,25
17 10,7 18,9 8,20 76,64
18 113 21,8 10,50 9292
19 10,7 17,8 7,10 66,36
20 12,4 17,4 5,00 40,32
Media 11,0 191 8,1 75
Std. Dev 10 1.5
N. Volontari 20 20 20
t-test 19,62972547
Gradi di Liberta 38
P 1,72827E-21
Corneometer T0 - T12w
KITSTANARTIS (tricostrong)
# Volontario 0 T12w A(T12w -T0) | A(T12w -T0)%
1 10,60 22,40 11,80 111,32
2 9,70 21,80 12,10 124,74
3 12,80 2520 12,40 96,88
4 10,20 19,10 8,90 87,25
5 10,80 18,90 8,10 75,00
6 11,30 22,80 11,50 101,77
7 9.90 19.50 9.60 96,97
8 12,85 20,60 7,75 60,31
9 9,20 19,90 10,70 116,30
10 11,70 20,60 8,90 76,07
11 10,10 21,52 11,42 113,07
12 10,90 25,10 14,20 130,28
13 12,10 22,10 10,00 82,64
14 9.90 21,40 11,50 116,16
15 11,10 2290 11,80 106,31
16 11,80 23,10 11,30 95,76
17 10,70 23,90 13,20 123,36
18 11,30 23,40 12,10 107,08
19 10,70 2290 12,20 114,02
20 12,40 20,70 8,30 66,94
Media 11,0 21,9 10,9 100
Std. Dev 10 1.8
N. Volontari 20 20 20
t-test 23,14729195
Liberta 38
P 5,28181E-24

Corneometer T0 - T8Bw
KITSTANARTIS (Tricostrong)
# Volontario T0 T8w A(T8w - T0) A(T8w -T0)%
1 10,6 17.9 7.30 68,87
2 9.7 219 12,20 125,77
3 12,8 22,2 9,40 73,44
4 10,2 215 11,30 110,78
5 108 19.6 8,80 81.48
3 1.3 206 9.30 82,30
7 9.9 196 9,70 97,98
8 129 22.8 9.93 77.28
9 9.2 21,2 12,00 130,43
10 1.7 19.9 8,20 70,09
11 10,1 2238 12,70 125,74
12 109 19.7 8,80 80.73
13 12,1 20,5 8,40 69,42
14 9.9 189 9.00 90,91
15 11,1 2238 11,70 105,41
16 1.8 19.1 7.30 61.86
17 107 19.9 9.20 8598
18 11,3 209 9,60 84,96
19 10,7 20,2 9.50 88,79
20 124 18.6 6,20 50,00
Media 11,0 20,5 9,5 88
Std. Dev. 1.0 15
N. Volontari 20 20 20
t-test 238606464
Gradi di Liberta 38
P 1,79189E-24
Corneometer T0 - T1é6w
KITSTANARTIS (fricostrong)
# Volontario 10 Ti6w A(T16w -T0) | A(T1éw -T0)%
1 10,6 12,6 2,00 18,87
2 9.7 12,1 2,40 2474
3 12,8 132 0,40 3,12
4 10,2 127 2,50 24,51
5 108 132 2,40 2222
3 1.3 1138 0,50 4,42
7 9.9 126 2,70 27.27
8 129 132 0,30 2,33
9 9.2 131 3.90 42,39
10 1.7 12,5 0,80 6,84
11 10,1 135 3,40 33,66
12 109 127 1,80 16,51
13 12,1 12,2 0,10 0,83
14 9.9 132 3,30 33,33
15 1,1 123 1,20 1081
16 1.8 127 0.90 7.63
17 107 128 2,10 19,63
18 1.3 1.9 0.60 531
19 107 123 1,60 14,95
20 12,4 12,6 0,20 1,61
Media 11,0 12,7 17 16
Std. Dev 1.0 0,5
N. Volontari 20 20 20
t-test 6,515393252
Gradi di Libertd 38
P 1,12104E-07
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ALLECATO I/

Hemoglobin Index TO - T4w Hemoglobin Index TO - T8Bw
KITSTANARTS (tricostrong) KITSTANARTS (tricostrong)
# Volontario T0 T4w A(T4w -T0) A(T4w -10)% # Volontario T0 T8w A(T8w - T0) A(T8w -T0)%
1 2143 256,6 42,3 19.7 1 214,3 2191 438 22
2 2151 255,5 40,4 18,8 2 215, 2181 30 1.4
3 2152 256,1 40,9 19,0 3 215,2 219,5 43 2,0
4 216,6 254,1 375 17.3 4 216,6 2186 2,0 09
5 218,0 257.2 392 18,0 5 218,0 2192 12 06
6 2133 2588 45,5 21,3 6 2133 218,6 53 2,5
7 2155 257,1 41,6 193 7 2155 2192 37 1.7
8 2116 253.6 42,0 198 8 2116 217.3 57 2,7
9 212,5 2558 433 20,4 9 212,5 218,7 6,2 29
10 214,2 257.3 43,1 20,1 10 214,2 2191 49 23
11 2158 2568 41,0 19.0 11 2158 218,7 29 1.3
12 216,1 258,5 42,4 19,6 12 216,1 218,0 19 09
13 2158 2573 415 19,2 13 2158 218,5 27 1.3
14 216,7 256.6 39,9 18,4 14 216,7 218,9 22 10
15 2183 258,1 398 182 15 218,3 218,7 0.4 02
16 2179 2571 392 18,0 16 217.9 2194 15 07
17 2156 257.4 418 19,4 17 2156 2190 34 1.6
18 214,7 256,7 42,0 19.6 18 214,7 220,1 54 2,5
19 216,5 258,5 42,0 19,4 19 216,5 218,6 2,1 10
20 2169 2564 39,5 18,2 20 216,9 219,7 28 1.3
Media 2155 256,8 41,2 19,1 Media 2155 2189 33 15
Std. Dev 18 13 Std. Dev 1.8 0,6
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 83,50526244 t-test 7.934409165
Gradi di Liberta 38 Gradi di Liberta 38
P 1,13823E-44 P 1,38956E-09
Hemoglobin Index T0 - T12w Hemoglobin Index T0 - T1éw
KITSTANARTS (tricostrong) KITSTANARTS (tricostrong)
# Volontario 10 T12w A(T12w -T0) | A(T12w -T0)% # Volontario 10 T16w A(T16w-T0) | A(T16w -T0)%
1 214,3 224,7 10,4 49 1 2143 260.4 46,1 215
2 215, 2238 87 4,0 2 215,1 256,2 41,1 191
3 2152 226,8 11,6 5,4 3 2152 258,5 43,3 20,1
4 2166 2259 9.3 43 4 2166 2612 44,6 20,6
5 218,0 224,5 6,5 3,0 5 218,0 2573 39,3 18,0
6 213,3 224,2 10,9 5.1 3 2133 256,0 427 20,0
7 2155 223,7 82 3.8 7 2155 260,2 44,7 20,7
8 211,6 224,8 132 6.2 8 211,6 257.6 46,0 21,7
9 2125 22538 133 63 9 212,5 256,7 44,2 20,8
10 214,2 2248 10,6 49 10 2142 257.9 437 20,4
11 2158 223,4 7.6 35 11 2158 258,7 42,9 19.9
12 214, 225,9 11,8 55 12 216,1 259,2 43,1 19.9
13 2156 2238 82 3.8 13 2158 259.8 44,0 20,4
14 216,7 224,8 8,1 37 14 216,7 258,2 415 19.2
15 2183 2269 8.6 3.9 15 2183 259,0 40,7 18,6
16 217.9 22538 7.9 36 16 217.9 258.6 407 18,7
17 215,6 227.8 12,2 57 17 215,6 259,6 44,0 204
18 2159 224,9 9,0 42 18 214,7 259,2 44,5 20,7
19 216,5 225,6 9.1 42 19 216,5 258,2 417 19.3
20 216,9 223,6 6,7 3,1 20 216,9 257.8 40,9 18,9
Media 2155 2251 9.6 45 Media 2155 2585 43,0 19.9
Std. Dev 18 12 Std. Dev 18 14
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 1992172087 t-test 85,93043588
_iberta 38 Gradi di Liberta 38
[ 1,03509E-21 P 3,85653E-45
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ALLEGATO I/,

Hair Density TO - T4w Hair Density TO - T8w
KITSTANARTS (tricostrong) KITSTANARTS (tricostrong)
# Volontario T0 Taw A(T4w - T0) A(T4w -T0)% # Volontario 10 T8w A(T8w - T0) A(T8w -T0)%
1 179.6 187.2 7.6 42 1 179.6 2063 26,7 14,9
2 178,7 188.4 9.7 5.4 2 178,7 208.,5 298 16,7
3 1782 186.,4 82 4,6 3 1782 207.9 29.7 16,7
4 177.6 188,7 11,1 6,3 4 177.6 206,1 28,5 16,0
5 177.2 1868 9.6 54 5 1772 2067 29,5 16,6
6 1762 187.4 112 6.4 6 176,2 204,3 28,1 15,9
7 177.9 187.1 9.2 52 7 177.9 205.,5 27.6 15,5
8 177.2 189.4 12,2 6.9 8 177.2 205,0 278 15,7
9 176.8 188.9 12,1 68 9 176,8 206.9 30,1 17.0
10 176.9 187.4 10,5 59 10 176.9 204.6 27,7 15,7
11 176.5 186.4 9.9 5.6 11 176,5 206,2 29.7 16,8
12 177.2 187,1 9.9 56 12 177.2 207.2 30,0 16,9
13 178.5 188.4 9.9 55 13 178.5 206.8 28,3 159
14 1758 187.3 11,5 6,5 14 1758 2064 30,6 17,4
15 176.7 188.8 12,1 6.8 15 176,7 206.9 302 17.1
16 177.8 187.4 9.6 5.4 16 177.8 207.2 29,4 16,5
17 176.3 186.9 10,6 6.0 17 176.3 208.5 322 18,3
18 178,1 187.2 9.1 51 18 1781 209.4 313 17,6
19 176.8 187.9 11,1 6.3 19 176.8 2062 29.4 16,6
20 177.4 186.3 89 50 20 177.4 207.5 30,1 17,0
Media 1774 187,6 10,2 58 Media 1774 206,7 293 16,5
Std. Dev 09 0,9 Std. Dev 0,9 13
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 34,84360622 t-test 81,52356331
Gradi di Liberta 38 Gradi di Libertda 38
P 1,88992E-30 P 2,82131E-44
Hair Density TO - T12w Hair Density T0 - T1éw
KITSTANARTS (tricostrong) KITSTANARTS (tricostrong)
# Volontario T0 T12w A(T12w - T0) A(T12w -T0)% # Volontario T0 T1éw A(T16w -T0) A(T16w -T0)%
1 179.6 1931 13,5 7.5 1 179.6 190,3 10,7 6.0
2 178,7 192,5 138 7.7 2 1787 1915 12,8 7.2
3 178,2 193,5 153 8,6 3 178,2 190,4 12,2 6.8
4 177.6 1914 138 7.8 4 177.6 189.6 12,0 6.8
5 177.2 192,2 150 8,5 5 177.2 190,3 13,1 7.4
6 176,2 193.8 17,6 10,0 6 1762 190,8 14,6 83
7 177.9 192,5 14,6 8.2 7 177.9 1911 13,2 7.4
8 177.2 194,2 17,0 9.6 8 177.2 190,6 13,4 7.6
9 176.8 1923 155 8.8 9 176.8 190.3 13.5 7.6
10 1769 193,2 16,3 9,2 10 1769 191,8 14,9 8.4
1 176,5 194,3 17.8 10,1 11 1765 1912 14,7 8.3
12 177.2 1935 16,3 9,2 12 177.2 190,1 12,9 7.3
13 178,5 194,1 15,6 87 13 1785 191.3 12,8 7.2
14 1758 194,4 18,6 10,6 14 1758 1893 13,5 7.7
15 176,7 194,7 18,0 10,2 15 176,7 190,8 14,1 8,0
16 177.8 195,1 17.3 9.7 16 1778 191,5 13,7 7.7
17 176,3 194,1 178 10,1 17 176,3 190,8 14,5 82
18 1781 193.6 15,5 87 18 178,1 190.1 12,0 6.7
19 1768 192,3 15,5 838 19 176,8 1914 14,6 83
20 177.4 193.4 16,0 9.0 20 177.4 1912 13,8 7.8
Media 1774 1934 16,0 9.0 Media 1774 190,7 134 75
Std. Dev 0,9 1,0 Std. Dev 0,9 0,7
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 53,04949514 t-test 51,64252951
i di Liberta 38 Gradi di Liberta 38
[ 3,01498E-37 P 8,25979E-37
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ALLECATO I/

Ratio Vellus Hair TO - T4w Ratio Vellus Hair TO - T8w
KITSTANARTS (tricostrong) KITSTANARTS (fricostrong)
# Volontario T0 T4w A(T4w - T0) A(T4w -T0)% # Volontario T0 T8w A(T8w - T0) A(T8w -T0)%
1 19.5 17,7 -1.8 9.2 1 19.5 18.6 -0.9 -4,6
2 18,9 17.9 -1.0 -5.3 2 18,9 18.3 -0.6 -3.2
3 19.3 18,2 -1.1 -5.7 3 19.3 18.3 -1.0 -52
4 19.7 18,6 -1.1 -5.6 4 19.7 18.3 -1.4 -7.1
5 20,7 18,2 -2,5 -12,1 5 20,7 18,1 2,6 -12,6
6 19.8 18.5 -1.3 -6,6 6 19.8 18,5 -1.3 -6,6
7 18.8 18,9 0,1 0.5 7 18,8 17.6 -1.2 -6,4
8 20,2 18,3 -1.9 9.4 8 20,2 18,4 -1.8 -89
9 19.9 17.8 -2,1 -10,6 9 19.9 18,5 -1.4 -7.0
10 18.6 18,8 02 1.1 10 18,6 18,8 0,2 11
11 20,4 18,3 -2,1 -10,3 11 20.4 18,3 2,1 -10.3
12 19.0 17.7 -1.3 -6.8 12 19.0 18,3 -0.7 -3,7
13 19.5 18,4 -1.1 -5.6 13 19.5 18,0 -1.5 -7.7
14 20,9 17.8 -3.1 -14.8 14 20,9 18,2 2.7 -12,9
15 19.8 17.8 -2,0 -10,1 15 19.8 17.8 2.0 -10,1
16 18,7 18,4 0.3 -1.6 16 18,7 17.4 -13 -7.0
17 19.5 18,1 -1.4 -7.2 17 19.5 18,2 -1.3 -6,7
18 20,0 18,5 -1.5 -7.5 18 20,0 18.8 -1.2 -6,0
19 19.1 17.6 -1.5 -7.9 19 19,1 18.3 -0.8 -4,2
20 20,5 17.2 -3.3 -16,1 20 20,5 17.6 2.9 -14,1
Media 19,6 181 -15 -7.5 Media 19,6 18,2 -1.4 -72
Std. Dev 0,7 04 Std. Dev 07 04
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 8,353820306 t-test 8,222374265
Gradi di Liberta 38 Gradi di Liberta 38
P 3,93582E-10 P 5,83206E-10
Ratio Vellus Hair T0 - T12w Ratio Vellus Hair T0 - T1é6w
KITSTANARTS (tricostrong) KITSTANARTS (tricostrong)
# Volontario 10 Ti2w A(T12w -T0) | A(T12w -TO)% # Volontario 10 T1éw A(T16w -T0) | A(T16w -T0)%
1 19.5 18,3 -1.2 -6,2 1 19.5 17.6 -1.9 9.7
2 18,9 18,5 -0.4 -2,1 2 18,9 17.2 -1.7 9.0
3 19.3 18.3 -1.0 -52 3 19.3 18,1 -1.2 -6.2
4 19,7 18,2 -1.5 -7.6 4 19,7 17,2 -2.5 -12,7
5 20,7 17.8 -2.9 -14,0 5 20,7 17.4 -3.3 -15.9
6 19.8 18,5 -1.3 -6,6 6 19.8 167 -3.1 -15,7
7 18,8 17.9 -0.9 -4,8 7 18,8 17.2 -1.6 -8,5
8 20,2 18.5 -1.7 -84 8 20,2 16,9 -3.3 -16.3
9 19.9 18,3 -1.6 -8,0 9 19.9 17,1 28 -14,1
10 18.6 17.9 -0.7 -3.8 10 18,6 17.8 -0.8 -4,3
11 20,4 18,1 23 -11.3 11 20,4 17.3 -3.1 -15.2
12 19,0 18,7 -0.3 -1,6 12 19,0 17.1 -1.9 -10,0
13 19.5 18.1 -1.4 -7.2 13 19.5 17.2 -2.3 -11.8
14 20,9 17.9 -3.0 -14,4 14 20,9 18,1 28 -13.4
15 19.8 18,9 -0.9 -4,5 15 19.8 17.8 -20 -10,1
16 18.7 18.2 -0.5 -2.7 16 18,7 168 -1.9 -10,2
17 19.5 17.6 -1.9 9.7 17 19,5 17.2 2.3 -11.8
18 20,0 17.4 2.6 -13.0 18 20,0 16,2 -3.8 -19.0
19 19,1 18,0 -1.1 -58 19 19,1 18,1 -1.0 -5.2
20 20,5 17.2 -3.3 -16,1 20 20,5 17.3 -3.2 -15,6
Media 19,6 18,1 -15 -7.6 Media 19,6 173 -2,3 -11,7
Sid. Dev 07 04 Sid. Dev 0.7 05
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 8,555493167 t-test 12,42134528
adi di Liberta 38 Gradi di Liberta 38
P 2,16112E-10 P 5,95777E-15
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Hair Thickness Median T0 - T4w Hair Thickness Median T0 - T8w
KITSTANARTS (fricostrong) KITSTANARTIS (fricostrong)
# Volonfario T0 T4w A(T4w -T0) A(T4w -T0)% # Volontario T0 T8w A(T8w - T0) A(T8w -T0)%
1 64,5 64,2 -0.3 0,5 1 64,5 66,2 1.7 2.6
2 63,0 64,5 15 24 2 63,0 64,5 1.5 24
3 63,2 65,9 27 43 3 63,2 64,7 15 2.4
4 62,5 64,5 20 32 4 62,5 65,5 3.0 4.8
5 63,4 64,1 07 1,1 5 63,4 64,8 1.4 22
652 655 0.3 0.5 6 652 64,8 0.4 0.6
7 63,0 64,5 15 2.4 7 63,0 64,5 1.5 24
8 61,7 64,0 23 338 8 61,7 65,0 33 53
63,5 66,6 3,1 49 9 63,5 65,6 2,1 33
10 62,0 66,1 4,1 6,6 10 62,0 64,3 23 3.6
1 62,2 64,2 2,0 32 11 62,2 65,8 3.6 58
12 63,4 65,7 2,3 36 12 63,4 64,9 1.5 2,4
13 63.9 654 15 2.3 13 63,9 64,6 0.7 1.1
14 62,7 65,9 32 5,1 14 62,7 65,6 29 4.6
15 63,9 64,3 0.4 0.6 15 63,9 66,4 2.5 39
16 62,4 64,9 2,5 4,0 16 62,4 658 3.4 54
17 63,8 65,8 20 3.1 17 63,8 66,3 25 3.9
18 64,8 67.6 28 43 18 64,8 66,4 1.6 2,5
19 62,1 66,2 4,1 6,6 19 62,1 65,5 34 55
20 638 64,6 0.8 1.3 20 638 64,9 1.1 1.7
Media 633 652 2,0 3,1 Media 633 653 2,1 33
Std. Dev 10 10 Std. Dev 10 0,7
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 6,427511455 t-test 7763213182
Gradi di Liberta 38 Gradi di Liberta 38
P 1,47802E-07 P 2,33802E-09
Hair Thickness Median T0 - T12w Hair Thickness Median TO - T1éw
KITSTANARTIS (fricostrong) KITSTANARTS (fricostrong)
# Volontario T0 T12w A(T12w -T0) | A(T12w -T0)% # Volontario T0 T16w A(T16w -T0) | A(T16w -T0)%
1 64,5 654 09 1.4 1 64,5 66,5 2,0 3,1
2 63,0 64,9 19 3,0 2 63,0 66,8 38 6.0
3 63,2 66,3 3,1 49 3 63,2 66,7 3.5 55
4 62,5 64,9 24 338 4 62,5 66,4 39 6.2
5 63,4 64,8 1.4 22 5 634 66,1 2.7 43
6 65,2 65,5 03 05 6 65,2 66,5 13 2,0
7 63,0 64,8 1.8 29 7 63,0 653 23 3.7
8 61,7 65,9 42 6.8 8 617 66,8 51 8.3
9 63,5 64,8 13 2,0 9 63,5 65,6 2,1 33
10 62,0 64,9 29 47 10 62,0 66,3 43 6.9
11 62,2 65,8 3,6 58 11 62,2 66,9 4,7 7.6
12 63,4 64,9 15 24 12 634 67.2 338 6.0
13 63,9 66,3 2,4 338 13 63,9 66,9 3,0 47
14 62,7 65,8 3,1 49 14 62,7 66,4 37 59
15 63,9 66,2 2,3 3,6 15 63,9 65,8 1.9 3.0
16 62,4 654 30 438 16 624 67.8 54 8.7
17 63,8 65,9 2,1 33 17 638 67.5 37 58
18 64,8 65,5 0,7 1.1 18 64,8 67,1 2,3 3.5
19 62,1 67.2 5,1 82 19 62,1 66,9 48 7.7
20 63,8 66,2 24 338 20 6338 67.1 33 52
Media 633 65,6 23 37 Media 63,3 66,6 34 54
Std. Dev 1,0 0,7 Std. Dev 1,0 0,6
N. Volontari 20 20 20 N. Volontari 20 20 20
t-test 8,884424799 t-test 13,25103189
ydi di Libertds 38 Gradi di Libert& 38
P 8,21349E-11 P 8,00329E-16
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VALUTAZIONE DI EFFICACIA TRATTAMENTO COADIUVANTE ANTICADUTA DI =K

Farmac

cl

[RICOSTRONG Rif. VEAC = 220101

Telogen Hair T0 - T8wW
KITSTANARTS (tricostrong)

Telogen Hair T0 - T4w
KITSTANARTS (tricostrong)
# Volontario T0 T4w A(T4w -T0) A(T4w -10)%
1 14,9 13,7 12 8,1
2 14,1 13,9 0,2 14
3 15,6 135 2,1 -13,5
4 14,6 14,0 0,6 -4,1
5 148 139 09 -6,1
6 16,4 14,0 2,4 14,6
7 14,5 13,9 0,6 -4,
8 151 14,2 09 -6,0
9 14,5 13,7 -0.8 -5.5
10 16,1 14,1 2,0 -12,4
11 15,9 143 16 -10,1
12 15,2 13,7 -1,5 -9.9
13 16,9 14,1 28 16,6
14 14,9 13,9 1,0 6,7
15 158 13,5 23 -14,6
16 153 14,2 1,1 7.2
17 14,9 13,7 -1,2 8,1
18 14,2 138 04 2,8
19 16,2 13,3 29 -17.9
20 15,9 14,2 1.7 -10,7
Media 15,3 13,9 -1,4 -9,0
Std. Dev 0.8 03
N. Volontari 20 20 20
t-test 7,667598207
Gradi di Liberta 38
P 3,13053E-09
Telogen Hair T0 - T12w
KITSTANARTIS (tricostrong)
# Volontario 10 T12w A(T12w -T0) | A(T12w -T0)%
1 14,9 12,6 2,3 15,4
2 14,1 10,9 32 22,7
3 156 118 38 24,4
4 14,6 13,5 1.1 7.3
5 148 132 1,6 -10,8
6 16,4 12,1 -4,3 26,2
7 14,5 13,1 14 97
8 15,1 1.2 3.9 -25,8
9 14,5 12,8 17 11,7
10 16,1 12,3 -3.8 -23,6
11 159 11,1 48 -30,2
12 15,2 12,6 2,6 17,1
13 16,9 12,6 43 25,4
14 14,9 12,4 2,5 16,8
15 158 12,1 37 23,4
16 15,3 1,1 -4,2 27,5
17 14,9 1.6 33 22,1
18 14,2 12,5 1,7 -12,0
19 16,2 12,8 3,4 21,0
20 159 17 4,2 26,4
Media 15,3 12,2 -3,1 -20,0
Std. Dev 0.8 08
N. Volontari 20 20 20
t-test 12,75021767
di di Liberta 38
P 2,66205E-15

# Volontario 0 8w A(T8w - T0) A(T8w -T0)%
1 14,9 10,4 -4,5 -30,2
2 14,1 10,2 -3.9 -27.7
3 15,6 11,2 -4,4 -28,2
4 14,6 10,6 -4,0 -27 .4
5 14,8 11,2 -3,6 -24,3
6 16,4 10,4 -6,0 -36,6
7 14,5 10,2 -4,3 -29.7
8 15,1 11,5 -3,6 -23.8
9 14,5 10,8 -3,7 -25,5
10 16,1 11,5 -4,6 -28.6
11 15,9 10,4 -5.5 -34,6
12 152 1,1 -4,1 -27.0
13 16,9 10,3 -6,6 -39.1
14 14,9 10,2 -4,7 -31,5
15 158 11,1 -4,7 -29.7
16 153 10,5 -4,8 -31.4
17 14,9 10,1 -4,8 -32,2
18 14,2 11,3 -2,9 -20,4
19 16,2 10,1 -6,1 -37.7
20 15,9 10,4 -5.5 -34,6
Media 153 10,7 -4,6 -30,0
Std. Dev 08 0,5
N. Volontari 20 20 20
t-test 22,50796721
Gradi di Liberta 38
P 1,42682E-23
Telogen Hair T0 - T1é6w
KITSTANARTS (tricostrong)
# Volontario T0 Tléw A(T16w - T0) A(T16w -T0)%
1 14,9 14,0 -0.9 -6,0
2 14,1 14,4 0.3 2,1
3 15,6 142 -1.4 -9.0
4 14,6 14,8 0.2 1.4
5 14,8 13,8 -1.0 -6,8
6 16,4 14,5 -1.9 -11,6
7 14,5 15,1 0.6 4,1
8 15,1 14,9 -0.2 -1.3
9 14,5 14,7 0.2 1.4
10 16,1 14,0 -2,1 -13,0
11 15,9 13.9 -2,0 -12,6
12 15,2 14,0 -1,2 -7.9
13 16,9 14,6 -2.3 -13,6
14 14,9 14,1 -0.8 -5.4
15 158 14,7 -1.1 -7.0
16 153 14,4 -0.9 -5.9
17 14,9 14,0 -0.9 -6,0
18 14,2 14,2 0.0 0.0
19 16,2 14,1 -2,1 -13,0
20 15,9 13,9 -20 -12,6
Media 15,3 143 -1,0 -6,1
Std. Dev 038 04
N. Volontari 20 20 20
t-test 5,039566443
Gradi di Liberta 38
P 1,17322E-05

CONFIDENTIAL DOCUMENT

-]
U
-]

[}



VALUTAZIONE DI EFFICACIA TRAT

AMENTO COADIUVANTE ANTICADUTA DI =Kl

Anagen/Telogen T0 - T4w
KITSTANARTS (fricostrong)

RICOSTRONG Rif. VEAC = 220t0]

Anagen/Telogen TO - T8Bw
KITSTANARTIS (tricostrong)

# Volontario T0 T4w
1 15,9 33.5
2 153 58
3 4,7 8.8
4 63 6,3
5 7.0 8.9
6 5.0 8.9
7 4,7 48
8 43 7.0
9 27,6 23,4
10 4.8 5.4
11 29 8.8
12 6,5 72
13 13,1 12,5
14 4,6 58
15 8.8 8.5
16 10.1 10,6
17 9.3 10,0
18 8.9 9.4
19 13,5 14,9
20 9.9 10,2

# Volontario T0 T8w
1 15,9 44,4
2 153 13.3
3 4,7 22,8
4 63 4.8
5 7.0 21,7
6 5,0 17.9
7 4,7 5.0
8 4.3 16,2
9 27,6 9.3
10 4.8 6,5
11 2.9 55
12 6,5 74
13 13,1 12,9
14 4,6 7.9
15 8.8 9.0
16 10,1 1.2
17 9.3 10,3
18 8.9 8,0
19 13.5 148
20 9.9 8,9

Anagen/Telogen T0 - T12w
KITSTANARTS (tricostrong)

Anagen/Telogen T0 - T1éw
KITSTANARTIS (tricostrong)

# Volontario T0 T12w
1 159 11,6
2 153 253
3 4,7 6,5
4 6,3 5,1
5 7.0 21,7
6 50 79
7 4,7 0.5
8 4.3 10,9
9 27,6 26,7
10 4.8 6,2
11 2,9 0.4
12 6,5 7.3
13 13,1 12,8
14 4,6 10,2
15 8.8 9,4
16 10,1 11.8
17 9.3 8.9
18 8.9 12,3
19 13,5 15,5
20 9.9 10,7

# Volontario T0 T1éw
1 15,9 18,2
2 153 10,3
3 4,7 10,6
4 6,3 4.4
5 7.0 1.2
[ 50 4.4
7 4,7 73
8 4.3 29
9 27,6 16,2
10 4.8 59
11 2,9 2.7
12 6,5 7.3
13 13,1 132
14 4,6 15,4
15 8.8 103
16 10,1 9.7
17 9.3 12.8
18 8.9 12,1
19 13,5 157
20 9.9 1.1
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