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RESUMO

FERREIRA, Denise R. Estudo comparativo, randomizado e cego para determinar
a eficacia e impacto na qualidade de vida da terapia de fotobiomodulac¢éo versus
minoxidil 5% tépico no tratamento da alopecia padrdo feminino 2022. 75 p.
Dissertacdo (Mestrado em Tecnologia das Radia¢cdes em Ciéncias da Saude) Instituto
de Pesquisas Energéticas e Nucleares — IPEN-CNEN, Sao Paulo.

A queda de cabelo padrdo feminina ou alopecia padréo feminino (APF) é a
principal causa de queda de cabelo nas mulheres. Caracteriza-se pela rarefacdo dos
cabelos na regido temporal, frontal, central e vértice do couro cabeludo. Por ser
considerado por muitos um atributo de beleza, a sua perda pode causar impactos
negativos na qualidade de vida, além de depresséo, estresse, baixa autoestima e
ansiedade. Assim, € importante a busca por um controle terapéutico capaz de acelerar
a normalizacédo do ciclo capilar. O uso do Minoxidil 5% (MIN) em solucdo topica é
considerado tratamento de escolha, com resultados variaveis e até auséncia de
resposta. A utilizacdo da Fotobiomodulagédo (FBM) tem se mostrado uma tecnologia
promissora, reduzindo inflamacdo do couro cabeludo e promovendo o crescimento
capilar. Este estudo tem como objetivo avaliar a efetividade da FBM no tratamento da
APF associada ao uso de MIN topico. Foram incluidas 9 participantes, com idades
entre 30 e 50 anos, com diagndstico de APF, graus 2 a 4 de acordo com a classificacao
clinica de Sinclair. As participantes foram instruidas a aplicar diariamente até o final do
tratamento, uma dose total de 1 ml de MIN (7 jatos) no couro cabeludo limpo e seco,
sobre a area de rarefacdo dos cabelos 2 vezes ao dia. No ambulatério, o couro
cabeludo foi repartido na linha média e aleatoriamente um dos lados recebeu a FBM e
o outro lado manteve apenas o tratamento domiciliar com MIN. Antes de iniciar o
tratamento e ao final foram realizados o registro fotografico na regido frontal,
fototricograma com contagem de foliculos e aplicacédo de questionario de qualidade de
vida (QV) para APF. Cinco participantes compareceram a 25 visitas para aplicacédo do
laser de emisséo vermelha (660 nm), 100 mW, em modo pontual com distancia entre
0s pontos de 2 cm e energia por ponto de 4 J. As sessdes foram realizadas 2 vezes
por semana, com um intervalo minimo de 48 h entre as sessdes. Ambos os tratamentos
foram eficazes em promover aumento da densidade capilar pos-tratamento. Houve
uma diminuicdo de 80% nos itens da QV ligados a preocupagédo com a aparéncia
capilar, porém o medo da persisténcia da queda reduziu apenas 40%. A analise
realizada pelo fototricograma demonstrou que ambos 0S grupos promoveram maior
quantidade, densidade, quantidade e porcentagem de fios em fase anagena apos o
tratamento. Com relacéo a porcentagem de fios na fase telégena, houve uma reducéo
em ambos os grupos de forma semelhante, porém a quantidade de fios em fase
telégena foi significativamente menor no grupo FBM associada ao MIN. Estes
resultados sugerem que a FBM pode ser um coadjuvante ao MIN no tratamento de
APF, principalmente para reduzir o numero de fios na fase telégena.

Palavras-chave: laser de baixa poténcia, emissado vermelha, tricograma.



ABSTRACT

FERREIRA, Denise R. Comparative, randomized, blinded study to determine the
feasibility, safety, and efficacy of photobiomodulation therapy versus topical
minoxidil 5% in the treatment of female pattern alopecia. 2022. 75 p. Dissertation
(Masters in Radiation Technology in Health Sciences) Nuclear and Energy Research
Institute - IPEN-CNEN, S&o Paulo.

Female pattern hair loss (FPHL) or female androgenetic alopecia is the leading
cause of hair loss in women. It is characterized by rarefaction of hair in the temporal,
frontal, central and apex regions of the scalp. As it is considered by many to be an
attribute of beauty, its loss can have a negative impact on quality of life, in addition to
depression, stress, low self-esteem and anxiety. Thus, it is important to search for a
therapeutic control capable of accelerating the normalization of the capillary cycle. The
use of Minoxidil 5% (MIN) in topical solution is considered the treatment of choice, with
variable results and even lack of response. The use of Photobiomodulation (FBM) has
shown to be a promising technology, reducing inflammation of the scalp and promoting
hair growth. This study aims to evaluate the effectiveness of FBM in the treatment of
APF associated with the use of topical MIN. Nine participants were included, aged
between 30 and 50 years, diagnosed with APF, grades 2 to 4 according to the Sinclair
clinical classification. The participants were instructed to apply daily, until the end of the
treatment, a total dose of 1 ml of MIN (7 sprays) on the clean and dry scalp, on the
thinning hair area, twice a day. In the outpatient clinic, the scalp was divided in the
midline and randomly one side received the FBM and the other side only received the
home treatment with MIN. Before starting the treatment and at the end, a photographic
record was made in the frontal region, a phototrichogram with follicle count and the
application of a quality of life (QoL) questionnaire for FPHL. Five participants attended
25 visits for the application of the red emission laser (660 nm), 100 mW, in punctual
mode with a distance between the points of 2 cm and energy per point of 4 J. The
sessions were held twice a week, with a minimum interval of 48 h between sessions.
Both treatments were effective in promoting post-treatment capillary density increase.
There was an 80% decrease in the QoL items related to concern with hair appearance,
but the fear of persistent hair loss reduced by only 40%. The analysis carried out using
the phototrichogram showed that both groups promoted a greater amount, density,
quantity and percentage of hairs in the anagen phase after treatment. Regarding the
percentage of hairs in the telogen phase, there was a similar reduction in both groups,
however the amount of hairs in the telogen phase was significantly lower in the FBM
group associated with MIN. These results suggest that FBM can be an adjuvant to MIN
in the treatment of FPHL mainly to reduce the number of hairs in the telogen phase.

Keywords: low power laser, red emission, trichogram.
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1. INTRODUCAO

Desde a antiguidade os cabelos possuem forte influéncia em diversas culturas
e religides, além de serem considerados um atributo de saude, beleza, jovialidade,
sensualidade, forca, status social e reconhecimento pessoal e social. Possui funcéo
de barreira, ou seja, protege o foliculo contra penetracdo de agentes externos,
protecdo contra o frio, calor e radiagdes solares.!

A alopecia padrdo feminino (APF), também conhecida historicamente por
alopecia androgenética feminina (AAGF), € a principal causa de rarefacéo e queda de
cabelos em mulheres. Atualmente, a maioria dos autores preferem o termo alopecia
padrdo feminino pois, apesar de existir um componente androgenético, ou seja, de
acdo hormonal no afinamento dos fios nas mulheres, essa alopecia € multifatorial e
nao responde tdo bem aos antiandrogenos quando comparada aos homens.

O inicio dos sintomas € observado principalmente em mulheres a partir dos 40
anos e na pré-menopausa, porém, alguns casos podem ter inicio na adolescéncia. A
APF é caracterizada pela diminuicdo da densidade capilar, principalmente na regido
do topo da cabeca. E causada pela miniaturizag&o folicular e afinamento progressivo
dos fios. A fisiopatologia da APF ainda nao foi completamente esclarecida, porém, os
fatores genéticos, hormonais e associacdo as doencas endocrinas, onde ha
predominancia da testosterona, podem estar associados.? Além disso, tabagismo e
exposicdo solar também parecem estar relacionados.!?3

A percepcéao da autoimagem de mulheres com APF e o0 modo como ela é vista
pela sociedade podem resultar em alteragGes psicologicas, com importante impacto
negativo na qualidade de vida (QV), depressao, angustia, apatia, estresse, baixa
autoestima e ansiedade, o que colabora com o0 aumento da queda tornando um circulo
vicioso, enquanto o tratamento farmacoldgico e psicoterapéutico podem auxiliar no
controle e evolucdo da APF.1345

Um estudo realizado por Klienhans, em mulheres com APF, mostrou que 60%
das participantes apresentavam alteracdes psicoldgicas, sentiam-se constrangidas e
menos atraentes, causando impactos na vida social e profissional.®> J4 no estudo de
Penha, o medo das mulheres em perder o cabelo foi semelhante ao medo desenvolver

um cancer ou ter infarto.® Diante desse cendario, houve um aumento na procura de
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opcdes de tratamentos para reverter a progressdo da doenga, porém com poucos
recursos de tratamento.

Por ser o unico medicamento aprovado pela FDA (Food and Drug
Administration), agéncia regulatoria dos Estados Unidos e pela ANVISA para
tratamento da alopecia androgenética masculina, o uso do minoxidil (MIN) 5% em
solucédo topica € considerado tratamento de escolha para APF, com resultados
variaveis e até auséncia de resposta, porém sem possibilidade de cura.”-8

Tecnologias baseadas em luz surgem nesse contexto como uma alternativa
promissora, que vem sendo utilizada com bons resultados no tratamento dos graus
iniciais e intermediarios de APF. Entretanto, quando aplicadas em monoterapia, seu
resultado é limitado.5°

A terapia de fotobiomodulacdo (FBM) usa lasers ou diodos emissores de luz
(LEDs) de baixa irradiancia para promover bioestimulacao celular sem produzir efeitos
térmicos. De acordo com a literatura, a luz atua diretamente na nutricdo dos foliculos,
através do estimulo da producdo de ATP (adenosina trifosfato) pelas mitocéndrias. O
aumento de ATP pode levar a reducdo do estresse oxidativo pela neutralizacdo dos
radicais livres, facilitar a entrada de oxigénio nas células, elevar o fluxo sanguineo e
ativar o metabolismo nos foliculos, resultando na producdo de novos fios, além de
melhorar a espessura, aumentar a densidade capilar e diminuir a queda. Para o
tratamento da APF, os comprimentos de onda mais utilizados se situam na faixa
vermelha do espectro eletromagnético, de 630 nm a 670 nm.>10

Diante da prevaléncia da APF, impacto negativo relevante na QV, respostas
limitadas nos tratamentos com MIN e pouca utilizacdo da luz de baixa irradiancia,
devido sua acao limitada em monoterapia, a busca de tratamentos associados para
potencializar o tratamento da APF torna-se de extrema importancia. Assim, este
estudo tem como objetivo verificar a eficacia e impacto na qualidade de vida da FBM

como coadjuvante ao MIN 5% no tratamento da APF.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

O objetivo geral deste trabalho € realizar um estudo de intervencao terapéutica,
prospectivo, comparativo, randomizado e cego para avaliar a efetividade da
fotobiomodulac&o no tratamento da alopecia padrao feminino associada ao uso de
minoxidil 5% topico.

2.2. Objetivos especificos

e Avaliar o impacto dos tratamentos na QV das mulheres com APF;

e Avaliar a densidade capilar pés-tratamentos;

e Avaliar a quantidade de novos foliculos capilares pos-tratamentos;

e Comparar os tratamentos MIN 5% topico em monoterapia e combinado
a FBM.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1. Alopecia padréao feminino (APF)

A alopecia padrao feminino ou Female Pattern Hair Loss € a principal causa de
queda de cabelo nas mulheres. O inicio dos sintomas pode ocorrer desde a
adolescéncia, porém observa-se uma maior prevaléncia em mulheres adultas, na pré-
menopausa, a partir dos 40 anos. A APF é caracterizada pela diminuicdo da densidade
capilar, principalmente na regiao frontal, temporal, medial e vértice do couro cabeludo
(figura 1). E causada pela miniaturizacéo folicular e afinamento progressivo dos fios.
A fisiopatologia da APF ainda néo foi completamente esclarecida, porém os fatores
genético e hormonal, pelo estimulo androgénico, sdo bem conhecidos. Fatores
ambientais, como tabagismo e exposicdo solar também parecem estar

relacionados.11:12.13.14

Figura 1 - Regido de diminui¢cdo da densidade capilar em APF

T - Temporal

F - Frontal
M - Medial
V - Vértice

Fonte: Olsen, 200314,

A producao de testosterona nas mulheres ocorre nos ovarios e nas glandulas
supra-renais, seus niveis na corrente sanguinea correspondem a 1% dos horménios

sexuais, portanto, qualquer aumento pode resultar em alteracbes na pele, foliculos
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pilosos, pelos e cabelos. A enzima 5-alfa-redutase presente no bulbo capilar converte
a testosterona em dihidrotestosterona (DHT), andrégeno mais potente no processo de
afinamento dos fios, que penetra no foliculo, liga-se ao receptor nuclear para
andrégenos, alterando seu metabolismo e desencadeando o0 processo de

miniaturizacéo progressiva dos fios, a cada ciclo capilar (figura 2).1516

Figura 2 - Processo de miniaturizagéo dos fios

Cabelo longo
muito
pigmentado

Cabelo curto
despigmentado

D‘;H "\ !‘t‘.
F -
e -
DTH
TESI0SIETONE .eeececcecccocccrecccccsnccnscsdin

Receptor de

i Miniaturizacdo
androgenio =

Fonte: Nantes et al., 2018.16

O ciclo capilar possui trés fases: a anagena é a fase de crescimento, com cerca
de 90% dos fios e que dura cerca de 2 a 5 anos; a catagena é a fase de involucéo,
com paralizacéo do crescimento e duracdo de 3 a 6 semanas; a telogena é a fase de
repouso, quando ocorre a maturacdo da haste e desprendimento dos fios, com até
10% dos fios e duracdo de cerca de 3 meses. Apos a fase teldgena inicia-se um novo
ciclo.'217:18 No couro cabeludo sem anormalidades, o ciclo capilar é assincrono, ou
seja, todas as fases estéo distribuidas aleatoriamente podendo ocorrer a queda de
até 100 fios por dia, com esse mesmo numero de foliculos entrando novamente na
fase anagena (figura 3).1°

Na APF, os foliculos passam progressivamente da fase anagena para a

telogena. A cada passagem pelo ciclo, a duracdo da fase anagena diminui e a fase
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telogena aumenta, resultando no afinamento e miniaturizacédo progressiva dos fios.
Cerca de 10% sao fios pequenos e finos, de até 3 cm, denominados pseudovelos.
Além disso, apos a fase teldgena surgem foliculos vazios (quenégenos), ou seja, 0

ciclo ndo se reinicia apés o desprendimento do fio (figura 3).1 1220

Figura 3 - Esquemas representativos do ciclo folicular (A — Ciclo normal e B —
Alteracdes que ocorrem na alopecia androgenética: encurtamento da duracdo da
fase anagena, aumento do periodo de laténcia (fase quendgena) e miniaturizacao

dos foliculos).
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Fonte: Ramos PM, Miot HA, 2015.12

3.2.Diagnostico da APF

O diagnostico da APF se baseia na anamnese, ou seja, historia clinica
detalhada, levando em consideracéo a idade, inicio dos sintomas, histérico familiar,
doencas recentes, uso de medicamentos, dieta e habitos de vida. Além disso, no caso
das mulheres, deve-se verificar o historico ginecoldgico, além de excluir doencas
concomitantes, como as da tireoide e deficiéncia de ferro.1112.21

A tricoscopia € um exame realizado com um dermatoscopio, que permite a

visualizagao em maior aumento do couro cabeludo e assim obter informagdes sobre
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a saude do couro cabeludo. O fototricograma é uma técnica pratica e eficiente para o
diagndstico de APF. A técnica consiste na raspagem de uma regido do couro cabeludo
e, em seguida, realiza-se uma série de fotografias com grande aumento.
Posteriormente, realiza-se a andlise digital, pelo software chamado Fotofinder
Trichoscale AI®, para identificacdo da porcentagem de fios anagenos e telogenos,
quantidade total de fios, densidade e crescimento capilar.141%2223 A comparacéo das
fotografias pré e pos-tratamento de uma area padronizada auxiliam na observacao

dos resultados dos tratamentos.14:22

3.3. Tratamento

3.3.1. Minoxidil

Por ser o unico medicamento aprovado pelo FDA para tratamento da alopecia
androgenética (AAG), o MIN é o medicamento de escolha para tratamento da
doenca.l'® Sua liberacdo ocorreu em 1979, sendo inicialmente administrado por via
oral para controle da hipertensao arterial devido a sua potente acédo vasodilatadora.
Em 1980, ocorreu a primeira descricdo de sua acéo efetiva no tratamento da AAG
masculina. Assim, deu-se inicio aos estudos em sua administracdo tOpica para
tratamento de AAG, ocorrendo primeiramente no sexo masculino seguindo para
feminino em 1992.24.25

A acado do MIN ndo esta totalmente elucidada, porém, sabe-se que ele é capaz
de atuar no ciclo de crescimento capilar, encurtando a fase de repouso, telégeno e
prolonga a fase de crescimento anadgena. Além disso, também atua revertendo o
processo de miniaturizagao, resultando no aumento do diametro dos fios e fios
terminais apos quatro a seis meses de uso.

A aplicacdo de MIN deve ser constante, pois ao suspender o uso, os fios que
estavam em anagena passam para telégena precocemente e os fios voltam a cair.?®-
28

Apesar da eficiéncia do MIN no tratamento da AAG, aproximadamente 30 a
60% dos pacientes podem n&o obter resultados satisfatorios e até mesmo auséncia
de resposta. Assim, o uso do MIN pode ser suspendido devido a falta de respostas ou

efeitos colaterais como ressecamento do couro cabeludo, prurido, sensacdo de
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queimacéao, eritema, dermatite, papulas ou pustulas, sendo, portanto, contraindicado
para pacientes com dermatites de contato, irritativa ou alergia no couro
cabeludo.?>26.28 Além disso, pode alterar a textura dos fios causando desconforto na
penteabilidade. Em casos raros, pode gerar alteragéo na pressao arterial, assim como

problemas renais e hepaticos.?®2°

3.3.2. Fotobiomodulagéo

A fotobiomodulacéo utiliza lasers ou diodos emissores de luz (LEDs) de baixa
irradiancia para promover bioestimulacdo celular sem produzir efeitos térmicos.
Assim, ela ndo se baseia na geracdo de calor, mas sim em efeitos fotofisicos e
fotoquimicos.® A técnica é baseada na utilizacéo de luz monocromatica, ou seja, emite
luz em um dnico comprimento de onda, sendo que para o tratamento da APF, os
comprimentos de onda mais utilizados se situam na faixa vermelha do espectro
eletromagnético, de 630nm a 670nm, podendo ser utilizada de uma a trés vezes por
Semana_2,10,3l,32

A literatura sugere que o mecanismo de acao da FBM, utilizando luz de emissao
vermelha, € baseado na absorcéo da luz por componentes da cadeia respiratéria
celular, estimulando a sinalizacao celular e a transcricdo de genes para observacao
da resposta biolégica.®*3! Na APF, estudos mostram que a FBM possui acdo
bioestimulante no foliculo capilar, ou seja, atua em diversos fatores que atuardo na
reversdo de foliculos em repouso (telogenos) para foliculos em crescimento
(anageno).31:32.33

Quando a luz é absorvida por fotoaceitadores de luz na mitocéndria, ocorre o
aumento da atividade da enzima citocromo C oxidase. Como resultado dessa
atividade aumentada, as moléculas de adenosina trifosfato, espécies reativas de
oxigénio e oxido nitrico podem ser afetadas, resultando na melhora do metabolismo
celular, elevagédo da vascularizagdo, aumento da oxigenacao e aporte de nutrientes
nos foliculos pilosos. Assim, as células periféricas da papila dérmica ativam as suas
células germinativas, que conseguem regenerar e revitalizar o foliculo piloso
favorecendo a producdo de novos fios anagenos, melhorar a densidade capilar,
diminuir a queda de fios, além de promover maior permanéncia dos fios em fase

anagena e ativar a reentrada de fios telégenos para fase anagena.? 21 22
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No tratamento de APF, a FBM ¢é utilizada como uma opcéo terapéutica de
prevencdo de queda capilar, estimulo de crescimento e aumento da textura e
espessura dos fios. Assim, a terapia com luz € uma alternativa promissora, que vem
sendo utilizada com bons resultados no tratamento dos graus iniciais e intermediarios
de APF.2° Além disso, estudos mostram que o tratamento para APF baseado na FBM
€ um procedimento seguro e com bons resultados na melhora do crescimento dos fios

e prevencédo da queda capilar.3?
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4. MATERIAIS E METODOS

Este estudo foi realizado no Ambulatério do Departamento de Dermatologia,
Grupo de tricologia, da Escola Paulista de Medicina (UNIFESP), em colaboracado com
os Profs. Dr. Mauricio Mendonca e Dra. Ediléia Bagatin, e foi iniciado apds aprovacao
pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIFESP (Anexo A).

4.1. Populagéo

As participantes foram recrutadas pela intranet da UNIFESP (Anexo D), ou
sejam, as participantes foram servidoras que trabalham no Campus Sao Paulo,
Unifesp, atendidas antes ou ao final da sua jornada de trabalho, a fim de n&o terem
despesas adicionais para participar da pesquisa. Todas as participantes assinaram o

TCLE e o termo de autorizagao para fotografias (Anexo E).

4.2. Critérios de Incluséo

e Mulheres;

e Idade entre 30 e 50 anos;

e Capacidade de compreender, ler e escrever 0 portugués e assinar
voluntariamente o TCLE - termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo B);

e Estar disposta e apta a permanecer em acompanhamento pelo tempo necessario
durante o periodo do estudo;

e Auséncia de tratamento especifico ha, pelo menos, seis meses;

e Diagnostico de APF grau 2 a 4 de acordo com a classificacao de Sinclair (figura
4), confirmado por critérios clinicos por um médico dermatologista da UNIFESP,
através da anamnese (Anexo C), exame clinico geral e da pele, e avaliacdo do
couro cabeludo por inspecao, palpacéo, fotografias e fototricograma.
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Figura 4 - Escala de Sinclair

2. Rarefagao 3. Rarefagao 4. Rarefagao 5. Rarefagao
leve moderada intensa muito intensa

Fonte: Gan DC, Sinclair RD.34

4.3. Critérios de Excluséo

e Participantes com tratamento atual ou ha menos de seis meses para APF,;

e Fotossensibilidade cutanea;

e Uso de medicamentos fotossensiveis;

e Processo oncologico ou com algum tipo de afeccéo cutanea;

e Condicdo que impossibilitasse compreender a natureza, escopo e possiveis
resultados do estudo;

e Previsao de tratamento cirdrgico adjuvante durante o estudo;

e Participacdo em outro estudo clinico;

e Condicao social, médica ou psiquiatrica, incluindo histérico de abuso de drogas
ou alcool, que pudessem interferir na adeséo da paciente ao protocolo de estudo;

¢ Recusa da paciente em participar em qualquer etapa do estudo;

e Terapia de reposi¢cdo hormonal;

e Uso de contraceptivos de qualquer natureza;

e Uso de anabolizantes ou drogas antiandrogénicas atual ou ha seis meses.
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4.4. Desenho do estudo

Antes da incluséo das participantes, a fim de aumentar a validade da analise
da intervencdo e evitar possivel viés de sele¢cdo, um programa de computador foi
utilizado para gerar uma sequéncia de numeros aleatorios para alocar qual lado
(esquerdo ou direito) seria intervencéo e controle. Assim, ambos os lados teriam as
mesmas possibilidades de alocagdo em qualquer um dos grupos (Anexo F).%°

Além disso, antes de iniciar o tratamento e ao final foi realizado o registro
fotografico em area padronizada, fototricograma e aplicacdo de questionario impresso

especifico de QV para APF. A figura 5, apresenta o resumo do desenho experimental

deste estudo.

Figura 5 — Esquema da conducéo do estudo

Timeline
Autoaplicagao diaria do minoxidil 5%
l 1més de 2Mesesde 3 Meses de l
va!amenlu !ratamentu tratamento
< o & ¢
Qee 00000 @@@0@-@@@@.@0@-..@@@@.@00"
$1 s2 83 54 S5 86 7 S8 ; s12 l
L |
Aplicagdo ambulatorial do laser 1 mesapds término das
(2w/semana — minimo 48h entre as sesstes — total 25 sessdes em 12,5 semanas) aplicaghes de laser
V - Visita
S - Semana
O Fototricograma/ThicoScan ® AplicagaoquestionarioQV A
® Verificagdode critérios de inclusdo e exclusdo ® Fotografia
Assinaturado TCLE Fototricograma/ThicoScale - apos 48 h
Assinatura da autorizagao para fotografia O Aplicagdo do laser

Fonte: Autora, 2022

4.4.1. Autoaplicagdo do minoxidil 5% tépico

Na primeira visita, a partir do momento em que ingressaram no estudo e apos

a obtencédo do consentimento informado, todas as participantes foram instruidas a
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aplicar duas vezes ao dia, com 12 h de intervalo, no couro cabeludo limpo e seco, até
o final do tratamento, uma dose total de 1 mL de MIN 5% (aproximadamente 7 jatos),
doado pela U.sk Under Skin - Luxbiotech Farmacéutica LTDA (Anexo G).

Para aplicacdo, as pacientes foram orientadas a repartir os cabelos, com auxilio
de um pente, iniciando na linha central, usando a ponta do nariz como referéncia até
0 veértice, em seguida aplicar um jato de MIN no couro cabeludo exposto e, por fim,
massagear com as pontas dos dedos para que a absorcao fosse mais eficaz. Elas
deveriam repetir a aplicacdo fazendo uma nova divisdo no cabelo, com auxilio do
pente, numa distancia aproximadamente de 2 cm entre as linhas, até o total de 7
divisdes, sendo uma na linha central, trés reparticées no lado esquerdo e mais trés no
lado direito.

As participantes também foram orientadas a ndo cortar os cabelos, ndo usar

produtos quimicos e nao realizar qualquer outro tratamento para queda.

4.4.2. Questionario de qualidade de vida

O questionario especifico de QV para APF (Women's Androgenetic Alopecia
Quality of Life Questionnaire -WAA-QOL), traduzido e validado para o portugués
(Anexo H) foi impresso e entregue as participantes para preenchimento antes e ao
término do tratamento.®%3” O WAA-QoL possui 16 questdes com 6 opcdes de
resposta. Os escores variam de 0 a 6: escores menores indicam impacto menor, e
maiores, impacto pior na QV. As participantes preencheram o questionario de forma
livre, direcionando sua resposta na forma como a doenca impactava seu convivio

social e QV.

4.4.3. Fotografia padronizada

Antes de iniciar o tratamento e ao final foi realizado o registro fotografico em
area padronizada na regido frontal, em ambiente com boa iluminacdo. As fotografias
foram capturadas por uma camera de 12 megapixel do celular Asus Zenfone max
Shot, em ambiente padronizado, mantendo-se a posicéo, cadeira e pontos de luz

(figura 6).
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Figura 6 - Sala de fotografia

ﬂ‘.'

Fonte: Autora, 2022.

Os cabelos foram repartidos na linha média, usando como parametro o dorso
nasal. Em seguida, as participantes foram posicionadas com a mao esquerda fechada

entre o mento e o colo (figura 7).

Figura 7 - Imagens representativas da densidade capilar de uma das pacientes antes
do tratamento

Fonte: Autora, 2022.

As fotografias padronizadas, foram analisadas com o uso da escala de
classificagdo padronizada de sete pontos (+3 = densidade muito aumentada, +2 =
densidade aumentada, +1 = densidade pouco aumentada, 0= sem alteragéo, -1 =

densidade pouco reduzida, —2 = densidade reduzida, -3 = densidade muito
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reduzida)*®. As fotografias foram capturadas pré-tratamento, uma vez por més e um
més apos o final do tratamento. As fotografias pré e pés-tratamento foram utilizadas
para avaliacdo por dois observadores cegos independentes e pelas participantes do

estudo, usando como referéncia a escala de Sinclair.

4.4.4. Fototricograma

O fototricograma foi realizado pré e pés-tratamento, com o sistema de aquisi¢cao
de imagem Photo Finder (TrichoScan®, Tricholog GmbH & Datinf GmbH, Freiburg,
Alemanha). Uma regido ha 15 cm a partir da glabela e a 5 cm da linha média, a direita
ou a esquerda do repartido central, mais préxima ao vértice, foi selecionada com ajuda
de um pente fino e uma tiara adaptada com uma fita métrica, em uma area de 2 cm?
(figura 8).%2

Figura 8 - Areas selecionadas para o fototricograma (A); Representacéo nas

pacientes (B).

B
Fonte: Autora, 2022.
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Posteriormente, com auxilio de uma tesoura curva e um depilador e modelador
de sobrancelhas da marca Philips, modelo HP6390/52 (figura 9), a area do couro

cabeludo selecionada foi aparada e raspada.

Figura 9 - Objetos utilizados para aparar e raspar os cabelos da area selecionada

X

Fonte: Autora, 2022.

Em seguida a area foi marcada no couro cabeludo com a ponta de uma agulha
hipodérmica, 269, 13x45 (marrom) embebida em tinta de tatuagem da marca Electric
Ink na cor vermelho bombeiro (figura 10). A escolha na cor vermelha se deu para nao
haver interferéncia do ponto marcado com a tatuagem e o pelo aparado, por parte do

software no momento de localizar o local fotografado.

Figura 10 - Tinta de tatuagem utilizada para marcar o local do fototricograma
no couro cabeludo

Fonte: Electric Ink. https://www.electric.ink/vermelho-bombeiro-pr-12845-ttvb0080-
pl1924
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A tatuagem foi superficial em um ponto de 1 mm que pode desaparecer ao

longo do tempo com lavagens e a descamacao do couro cabeludo (figura 11).3

Figura 11 - Tatuagem realizada na visita 1 (A); Visualizacéo da tatuagem apés 29

visitas (B).

Fonte: Autora, 2022.

O fototricograma € realizado através da obtencdo de duas fotos do local
selecionado previamente, com aumento de 10x (figural2). A primeira foto é realizada

logo apdés a raspagem e marcacgao do local com a mini tatuagem.

Figura 12 - Equipamento Fotofinder com aumento de 10X utilizado para aquisicéo
das imagens do estudo

Fonte: Autora, 2022.
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Esta primeira foto serve como foto base, onde o software escaneia o padréo
dos foliculos para que apds 48 h seja possivel localizar 0 mesmo ponto no couro

cabeludo (figura 13).

Figura 13 - Fototricograma: Ponto verde - ponto de reconhecimento digital do
fototricograma comparativo; Azul - reconhecimento da espessura e comprimento do

fio

Fonte: Autora, 2022.

As imagens obtidas no dia 0 e apds 48 h sdo analisadas pelo software
Fotofinder Trichoscale AI® (figura 14). O software indica a porcentagem de fios em
fase anagena, telégena e densidade capilar (DC), com base na estimativa de que o0s
pelos anagenos crescem cerca de 0,3 mm por dia.?? Este procedimento foi repetido
apos um més da ultima aplicacdo de laser e realizada a comparacdo pré e pos-

tratamento.
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Figura 14 - Imagem do fototricograma realizado no dia 0 (A); Foto obtida ap6s 48 h

para identificacao de fios anagenos e telégenos (B).

Fonte: Autora, 2022.

4.4.5. Intervencao — Aplicacdo do laser

No ambulatério, a partir da visita V3 até V27 (25 visitas), o couro cabeludo foi
repartido na linha média e aleatoriamente um dos lados, de acordo com a
randomizacédo, recebeu a FBM (intervencéo) (figura 15) e o outro lado manteve
apenas o tratamento domiciliar com MIN 5%, duas vezes ao dia (controle).

Figura 15 - Aplicacao do laser em uma das participantes do estudo.

Fonte: Autora, 2022.
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Para intervencéao foi usado um equipamento laser de GaAl de baixa irradiancia,
portatil, continuo, emissédo vermelha (660 nm), poténcia de 100 mW, area da ponteira
do laser de 3 mm?, marca MMO (MMOptics), modelo RECOVER, registro ANVISA/MS
no. 80051420028, em modo pontual, com distancia entre os pontos de 2 cm e energia
por ponto de 4 J. O pesquisador e a participante utilizaram Oculos de protecéo
especifica para aplicacdo do laser, sendo os 6culos do operador do equipamento com
blogueio em 660 nm e da participante um Oculos de seguranca de bloqueio total (figura
16), que vieram acompanhados do dispositivo laser.

Figura 16 - Equipamento de laser e éculos de protecao utilizados no estudo

Fonte: Autora, 2022.

Foram irradiadas em um total de 15 pontos, 5 pontos por linha, tempo de
exposicao foi de 40 s por ponto, totalizando 10 minutos por paciente em apenas um
lado de acordo com a randomizacéo. Para aplicacéo, os cabelos foram repartidos com
auxilio de um pente, de modo que o couro cabeludo ficasse exposto, iniciando na linha
meédia, tendo como base a ponta do nariz. Em seguida, foi feita a higienizacdo do
couro cabeludo e do equipamento com alcool 70% e realizada a aplicacao do laser

com o equipamento envolvido em filme plastico e trocado a cada paciente, a fim de
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manter o equipamento higienizado. Esse procedimento foi realizado nas 3 linhas
repartidas do couro cabeludo randomizado, numa distancia de 2 cm. No lado controle,
foi feita uma simulacdo de aplicacdo do laser, ou seja, o aparelho foi utilizado
desligado a fim de que as participantes ndo soubessem qual lado estivesse recebendo

a intervencao (figura 17).

Figura 17 - Area de intervenc&o e controle

INTERVENCAO
Minoxidil + CONTROLE
Laser: 4 J/ ponto Min?xidil
\

Fonte: Autora, 2022.

As sessoes foram realizadas 2 vezes por semana, respeitando um intervalo
minimo de 48 h entre as sessfes, com duracao total de 25 sessfes em 12 semanas
e meia.33 As participantes e o operador do equipamento utilizaram 6culos de protecéo,
para que o feixe de luz ndo penetrasse nos olhos. A avaliacao final foi feita através da
comparacdo das fotografias e do fototricograma realizados antes e apds ao

tratamento.
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4.4.6. Dados Estatisticos

A distribuicdo dos dados foi verificada pelo teste Shapiro-Wilk utilizando o
programa Origin Pro 2018. Usamos test-t de Student para comparagdes no tempo e
grupo para os resultados do fototricograma. Para 0s escores provenientes das
fotografias, foi realizado teste de Mann-Whitney. Os resultados sdo apresentados
como média + desvio padrdo (DP) e como grafico de caixa, respectivamente.
Diferencas estatisticamente significativas foram consideradas quando p < 0,05.

4 5. Parametros de eficacia

4.5.1. Qualidade de vida

Os escores iniciais indicaram o impacto da APF na qualidade de vida e a

comparacao dos escores pré e pos-tratamento indicou a influéncia dos tratamentos.
4.5.2. Fototricograma

A andlise do fototricograma foi realizada pela comparacédo das porcentagens
obtidas da fase anagena, telogena e densidade capilar (DC) fornecidas pelo
Trichoscan, antes e apds o tratamento.
4.6. Parametro de seguranca

O parametro de seguranca foi realizado através do relato e observacéo de
eventos adversos tais como queda temporaria de cabelos e prurido no couro
cabeludo.3®

4.7. Desfecho priméario

Reducdo de fios em fase telogena, aumento de fios em fase anagena e

aumento de fios e densidade capilar pelo fototricograma.
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4.8. Desfecho secundario

Aumento da densidade capilar e melhora dos escores no gquestionario de
qualidade de vida (WAA-QoL).



5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1. Elegibilidade
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Foram entrevistadas 9 participantes durante o processo de inclusdo. Todas as

participantes concordaram em participar do estudo, porém, apenas 5 pacientes, com

idade média de 37 anos, concluiram o tratamento. A figura 18 mostra o diagrama de

fluxo das participantes, de acordo com as diretrizes para relatos de testes clinicos

(Consolidated Standards of Reporting Trials — CONSORT).

Trés pacientes

abandonaram o tratamento (licenca médica, ndo adequacéao ao horario das aplicacdes

e mudanca de local de trabalho) e uma paciente foi excluida por apresentar efeito

adverso ao MIN (prurido e descamacé&o do couro cabeludo).

Figura 18 — Fluxograma das participantes

Avaliados para elegibilidade (n=9)

Lado intervengéo distribuido
aleatoriamente (n=9)

Intervengao lado
Esquerdo (n=3)

[

1
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Direito (n=4)

1

Distribuidas para
fratamento (n=5)

Excluidas (n=3)

Finalizaram
tratamento (n=2)

Distribuidas para
tratamento (n=4)

Excluidas (n=1)

Finalizaram
tratamento (n=3)

Nao adequacéo
a0s horarios de
atendimento

Alterag@o de local
de trabalho

Fonte: Autora, 2022.

Apresentou efeito
adverso ao
Minoxidil (n=1)




5.2. Questionario de QV

Todas as participantes preencheram o questionario WAA-QoL em até 10
minutos, sem dificuldades ou duvidas. O grafico 1, mostra que as questfes de maior
impacto na QV no pré-tratamento, foram os itens 4, 7, 8, 11, 12, 13, 14, 15 e 16,
ligados a preocupacdo com a aparéncia e medo de persisténcia da queda capilar.
Apenas o item 6, ligado a relacionamento com sexo oposto, apresentou maior

porcentagem de nivel zero/nada.

Gréfico 1 - Questionario para avaliagdo da qualidade de vida de mulheres com APF
(WAA-QolL). Pré-Tratamento

Questiondrio para avaliagdo da qualidade de vida de mulheres com alopecia androgenética (WAA-Qol)
PRE TRATAMENTO

1 - Na ultima SEMANA, o quanto vocé se sentiu constrangida pelo fato das
pessoas olharem para seu cabelo?

2 AN, 0 e shm N el STotumada de p | I
que tém muito cabelo?
3 - Na dltima SEMANA, o quanto sua perda de cabelo afetou negati te a

sua autoconfianga?

—

ft- Na ultima SEMANA, o quanto vocé se sentiu pouco atraente por causa da
sua perda de cabelo?

5 - Na dltima SEMANA, o quanto foi problematico para vocé se socializar com
pessoas que vocé ndo conhece devido a sua perda de cabelo?

- Na ultima SEMANA, o quanto foi problematico para vocé se relacionar com
essoas do sexo op (ou do sexo se lésbica) devido a sua perda de
2

7 - Na aitima SEMANA, o quanto a sua perda de cabelo afetou

sua satisfacio com a ia de seus cabelos?

- Na dltima SEMANA, o quanto a sua perda de cabelo afetou
forma como vocé gosta de arrumar seu cabelo?

9 - Na altima SEMANA, o quanto vocé se sentiu impotente (sem controle) em
fazer algo a respeito da sua perda de cabelo?

10 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu envergonhada por causa da
aparéncia dos seus cabelos?

ﬂ‘l - Na ultima SEMANA, o quanto vocé se sentiu frustrada por causa da sua
perda de cabelo?

12 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu preocupada ao repartir os
cabelos e aparecer areas (falhas) do seu couro cabeludo?

13 - Na udltima SEMANA, o0 q vocé pr pada em que sua perda
de cabelos continue?

14 - Na ultima SEMANA, o quanto tempo vocé gastou fazendo seu cabelo
parecer mais cheio e volumoso por causa da perda de cabelo?

15 - Na ditima SEMANA, o quanto vocé se sentiu aborrecida por perder tempo

arr do seus cabelos para cobrir o couro cabeludo (falhas) por causa da
perda de cabelo?

1 o et 6 bapelhd por coves oo perde decabeor - I
\__ em frente ao espelho por causa da perda de cabelo? ﬁ)

1 2 3 4

=]
w

l m 6.Extremamente/ Exlﬂamal W 5.Muito w4.Um bom tanto/ bastante 3.Um tanto/ Moderadoe w2.Um pouce »1.Bem pouco

Fonte: Autora, 2022.
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O teste foi reaplicado 1 més apoés o tratamento para reavaliar o impacto na QV,
assim como a percepcao de melhora ap0s as terapias aplicadas. O grafico 2, mostra
gue os itens ligados a preocupacdo com a aparéncia capilar (7, 8, 11, 12, 15 e 16)
tiveram uma reducdo de 80%; ja o item 13, relacionado ao medo da persisténcia da
gueda, reduziu apenas 40%, demonstrando que, apesar dos indices de preocupacéo
serem menores apos o tratamento, a maior parte das participantes ainda sentem medo

da doenca persistir.

Gréafico 2 - Questionario para avaliacdo da qualidade de vida de mulheres com
alopecia androgenética (WAA-QoL). Pos-tratamento

Questionario para avaliagdo da qualidade de vida de mulheres com alopecia
androgenética (WAA-QolL)
POS TRATAMENTO

1 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu constrangida pelo fato das
pessoas olharem para seu cabelo?

2 - Na ultima SEMANA, o quanto vocé invejou / ficou enciumada de pessoas ! _
que tém muito cabelo? S

3 - Na dltima SEMANA, o quanto sua perda de cabelo afetou negativamente a
sua autoconfianga?

4 - Na ultima SEMANA, o quanto vocé se sentiu pouco atraente por causa da
sua perda de cabelo?

5 - Na ultima SEMANA, o quanto foi problematico para vocé se socializar com
pessoas que vocé ndo conhece devido a sua perda de cabelo?

6 - Na Ultima SEMANA, o quanto foi problematico para vocé se relacionar com

pessoas do sexo oposto (ou do sexo se lésbica) devido a sua perda de
cabelo?
7 - Na ditima SEMANA, o quanto a sua perda de cabelo afetou negati it
sua satisfagao com a aparéncia de seus cabelos?

8- Na ultima SEMANA, o quanto a sua perda de cabelo afetou negativamente a
forma como vocé gosta de arrumar seu cabelo?

9 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu impotente (sem controle) em
fazer algo a respeito da sua perda de cabelo?

10 - Na Gltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu envergonhada por causa da
aparéncia dos seus cabelos?

J |

11 - Na ditima SEMANA, o quanto vocé se sentiu frustrada por causa da sua
perda de cabelo?

12 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu preocupada ao repartir os
cabelos e aparecer areas (falhas) do seu couro cabeludo?

J\.l

13 - Na Gltima SEMANA, o quanto vocé esteve preocupada em que sua perda de
cabelos continue?

14 - Na Gltima SEMANA, o q tempo vocé gastou f do seu cabel
parecer mais cheio e volumoso por causa da perda de cabelo?

15 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu aborrecida por perder tempo

ar seus cabelos para cobrir o couro cabeludo (falhas) por causa da
noarda de hala?

J

em frente ao espelho por causa da perda de cabelo?

N

[ 16 - Na ditima SEMANA, quanto tempo vocé g verificando seus

<
=

2 3 4
l = 6.Extremamente/ Extremol #5Muito  ©4.Um bom tanto/ bastante 3.Um tanto/ Moderado |-2.Um pouco w1.Bem pouco m0.Mada ]

Lol

Fonte: Autora, 2022.
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O grafico 3 apresenta um comparativo das repostas obtidas do questionario de

WAA- Qol, antes e um més ap0ds o tratamento. E possivel observar uma melhora

satisfatoria em relacdo a qualidade de vida apos o tratamento.

Grafico 3 - Comparacéo de respostas do WAA-QoL pré e pés-tratamento com
relagéo a insatisfacdo das pacientes
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Fonte: Autora, 2022.
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A variacao do escore de WAA-QoL pode ser explicada pela observacéo, por

parte das participantes, da diminuigcdo da quantidade de quedas de fios ao longo do

estudo, trazendo para as mesmas maior autoestima e reducdo de sintomas

psicolégicos. Entender quais componentes alteram a QV de mulheres com APF ajuda

a reconhecer acdes individuais que resultem na diminuicdo das alteracdes

psicologicas causadas pela doenca.

5.3.

Fotografia

A figura 19 ilustra a densidade capilar de uma paciente que recebeu escore -2

antes do tratamento e +2 apds tratamento. No geral, as participantes do estudo

analisaram de forma positiva as fotos apos um més do tratamento, sendo estas
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classificadas como densidade aumentada ou muito aumentada (+2 e +3
respectivamente), enquanto antes do tratamento, as avaliagdes predominantes foram
de densidade reduzida e muito reduzida (-2 e -3, respectivamente).

Os observadores independentes classificaram as fotografias antes do
tratamento como densidade pouco reduzida e densidade reduzida (-1 e -2
respectivamente) e ap0s o tratamento como densidade aumentada ou muito
aumentada (+2 e +3 respectivamente), mostrando que houve uma melhora capilar

significativa apds os tratamentos aplicados (figura 20).

Figura 19 - Imagens representativas da densidade capilar de uma das pacientes
antes (A); Apés 1 més do tratamento (B), com escores -2 e +2, respectivamente.
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Figura 20 - Fotografia das 5 participantes do estudo antes, durante e um
més apos a finalizacdo do tratamento.

A 1 més apos a
Antes do 1T mésde 2 mesesde 3mesesde finalizagdodo

Participantes  tratamento tratamento tratamento tratamento tratamento

Fonte: Autora, 2022.

O grafico 4 mostra o escore geral de avaliacdo antes e apos 1 més do
tratamento. O coeficiente de Kappa, que mede a confiabilidade entre avaliadores,
mostrou que houve uma concordancia moderada (0,46) e substancial (0,69), para
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antes e depois do tratamento, correspondendo a 53% e 73% de concordancia,

respectivamente.

Grafico 4 — Box + data overlap dos escores atribuidos pelos avaliadores antes e
ap6s 1 més de tratamento.

4 4
.8
5 _
o0}
8 ]
7]
i * e e
R B e o e e e o o o
* &
-4
T T
Antes Depois

Fonte: Autora, 2022.

O acompanhamento da evolugdo da APF por meio de fotografias clinicas, é
importante, porém possui uma baixa precisdo na deteccdo da doenca, pois elas
podem sofrer interferéncias devido a luz ambiente, flash e &ngulo. Assim, se faz
necessario realizar em conjunto a fotografia o fototricograma, ou seja, utilizar fotos
padronizadas através do uso de um microscoépio especifico, que emite luz do tipo
polarizada, a fim de evitar reflexos no couro cabeludo e melhor avaliacao dos fios. Em
seguida as imagens sdo analisadas automaticamente permitindo estimar o nimero e
a densidade dos fios e porcentagem de fios nas fases anagena e telégena de forma

segura e confiavel.
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5.4. Fototricograma - Trichoscan®

Um més apds o término das aplicagbes de laser as participantes fizeram
novamente o fototricograma com Trichoscan®. Os resultados obtidos foram
comparados com o exame realizado no inicio do estudo antes das intervencdes.

O gréfico 5 demonstra que a quantidade de fios, antes e apds tratamentos, nao
variou significativamente, mostrando uma contagem média de 185 fios. Além disso,
nao foram evidenciadas diferengas estatisticamente significantes entre os grupos MIN
e MIN+FBM.

Gréfico 5 - Média + desvio padrdo da quantidade fios antes e ap0s o tratamento com
MIN e FBM+MIN.
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Fonte: Autora, 2022.
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Com relacao a densidade de fios, o grafico 6 demonstra que também néo houve
diferencas estatisticamente significantes antes e pds-tratamentos, com uma média de

200 fios/cm?. Também néo houve diferencas significativas entre os grupos.

Gréfico 6 — Média + desvio padrao da densidade fios antes e apés o tratamento com
MIN e FBM+MIN.
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Fonte: Autora, 2022.

Houve um aumento significativo na porcentagem de fios na fase anagena para
ambos 0s grupos apos o tratamento (5% e 8%, para os grupos MIN e FBM+MIN,
respectivamente). Entretanto, ndo foram detectadas diferencas estatisticamente
significativas entre os grupos (Grafico 7).
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Gréafico 7 — Média + DP da porcentagem de fios em fase anagena antes e apos o

tratamento com MIN e FBM+MIN
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Fonte: Autora, 2022.

A porcentagem de fios na fase telégena, antes e apos tratamentos, € mostrada
no Gréafico 8. Ambos os tratamentos foram capazes de significantemente reduzir a
porcentagem de fios na fase telogena (5% e 8% para os grupos MIN e FBM+MIN,
respectivamente). Entretanto, ndo houve diferencas significativas entre os grupos.
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Grafico 8 — Média + DP da porcentagem de fios em fase tel6gena antes e apos o
tratamento com MIN e FBM+MIN.
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Fonte: Autora, 2022.

Com relacdo a quantidade de fios em fase anagena, o gréafico 9 mostra que nao
h& diferenca estatistica significativa pos-tratamento para ambos o0s grupos, com uma
média de aproximadamente 150 fios. Também nao foram evidenciadas diferencas
significativas entre os grupos.
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Grafico 9 — Média + DP da quantidade de fios em fase anagena antes e apés o
tratamento com MIN e FBM+MIN.
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Fonte: Autora, 2022.

Com relacdo a quantidade de fios em fase telégena, nao houve diferencas
significativas entre os grupos. Interessantemente, entretanto, a FBM foi capaz de
significativamente diminuir a quantidade de fios apés tratamento (41 x 31 e 50 x 32
fios, para os grupos MIN e FBM + MIN, respectivamente).
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Gréfico 10 — Média + DP da quantidade de fios em fase telégena antes e apés o
tratamento com MIN e FBM+MIN.
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Fonte: Autora, 2022.

O uso da FBM como tratamento da AAG foi observado em outros estudos ja
realizados, associada ou ndo ao MIN. A tabela 1 apresenta uma sintese de alguns
desses trabalhos, a fim de fornecer uma visdo comparativa em relacéo aos resultados
obtidos neste estudo.

No geral, observa-se que a FBM, como terapia Unica, € bem tolerada e promove
resultados positivos para aumento da densidade capilar em AAG, independente do
género dos pacientes. No entanto, embora o uso de luz vermelha tenha prevalecido
entre os estudos (12 em 13), o protocolo para uso da FBM variou bastante entre os
estudos, principalmente o tempo de tratamento, que foi de 8 a 40 semanas totalizando
de 8 a 140 aplicacdes.

Quando a FBM foi comparada ao MIN, dois trabalhos reportaram que a FBM
promove resultados similares ao MIN#649, como observado em nosso trabalho. No
entanto, vale ressaltar que nosso tratamento foi realizado em 12,5 semanas,
diferentemente de Liu et al. (24 semanas)*® e Esmat et al. (16 semanas)*.
Adicionalmente, nés observamos uma reduc¢do do nimero de fios na fase telégena, o

gue incentiva mais estudos nessa area.
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Tabela 11 Estudos realizados com FBM no tratamento da AAG.

Autor

Objetivo

Populagao

Parametros

Resultados

Qiu J, et

aI 42

Avaliar a eficacia da FBM no
tratamento de AAG

1383 participantes, sendo
1010 homens e 373
mulheres, entre 18 e 40 anos

Capacete iHelmet laser,
duzentos diodos laser (5 mW,
650 nm), por 20 min em dias

alternados, durante 38 a 40
semanas

A eficdcia clinica geral com o iHelmet para AAG
foi de quase 80%. O regime de tratamento
recomendado com o capacete foi superiora 1
ano ou 180 vezes de uso. Pacientes do sexo
masculino com sintomas de caspa, erupg¢ao
cutanea e coceira no couro cabeludo tendem a
ter uma avaliacdo de eficacia melhor

Amer M,
et al.®®

Avaliar a eficaciae a
seguranca da FBM para
calvicie de padrao feminino e
efldvio telégeno

20 Mulheres, sendo 13 com
APF e 7 com efluvio telégeno.
Idade ndo informada

Capacete Hair Growth System
(TOPHAT655) de 655 nm,
2x/semana, 20 min por 16
semanas, total de 32 sessdes

A FBM melhorou significativamente a contagem
de cabelos e ndo houve diferenga significativa
em pacientes com efluvio telégeno sem eventos
adversos graves

Ferrara F,
et al.#

Avaliar a melhora do
crescimento capilar em
homens com AAG, durante a
administragdo de MIN
com e sem FBM, usando um
modelo de meia
cabeca

21 homens, idade ndo
informada

Capacete Capellux, 12 min,
2x/dia por 6 meses seguido
de aplicagdo tépica de 1ml de
MIN. Grupo controle: Apenas
MIN

Melhora adicional ndo foi observada com a
associacdo da FBM ao MIN tépico na AAG
masculina
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Lanzafame
RJ, et al.?3

Relatar os resultados obtidos
em APF para uma coorte de
mulheres tratadas sob o
protocolo do estudo TH655
(capacete com LED)

42 mulheres entre 18 e 60
anos

Capacete com diodos laser de
21,5 mW e 30 LEDS, 655 nm,
25 min. Dias alternados
durante 16 semanas, 60
sessdes, 67 J/cm?, sendo 2,9
J/sessdo

Os individuos
qgue receberam FBM alcangaram um aumento de
37% nas contagens de cabelo em comparagao
aos pacientes controle
tratados com placebo

Yoon JS, et
al.®

Avaliar a seguranca e a
eficacia da FBM usando um
novo dispositivo tipo
capacete para o tratamento
da AAG

60 participantes, sendo 40
homens e 20 mulheres ente
19 e 65 anos.

Capacete de 2,36 mW/cm?,
655 nm, por 25 min em dias
alternados ao longo de 16
semanas (56 aplicacGes)

A FBM mostrou um efeito significativo no
aumento da densidade capilar em pacientes com
AAG

Liuy, et
al.%®

Comparar a seguranca e
eficacia da FBM, MIN e
terapia combinada no

tratamento de APF

90 mulheres entre 18 e 60
anos

Capacete iHelmet®, com 200
diodos laser de 5 mW (650
nm). Grupo A: recebeu FBM
com o capacete por 30 min
em casa em dias alternados.
Grupo B: usou MIN 2 x/dia.
Grupo C: recebeu uma
combina¢do de MIN e FBM.
Todos as pacientes
receberam 24 semanas de
tratamento

A FBM foi um tratamento seguro e eficaz para
APF. Além disso, a FBM pode melhorar
significativamente sua eficacia quando usada em
combinag¢do com MIN

Scarpim
Ac47

Avaliar a
dosimetria, o tempo e a
forma de aplicagao, bem

como os efeitos da
FBM em AAG masculina

25 homens entre 20 e 54
anos

Laser de diodo, 660 nm, 100
mW, pontual, distancia de 1
cm entre os pontos, 10
J/cm?, 2x/semana, 10
semanas

A FBM proporcionou um estimulo no
crescimento capilar em apenas 5 semanas,
permitindo reduzir o tempo de tratamento
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Faghihi G,
etal*®

Comparar a eficacia da adigdo
da FBM a solucdo tépica de
MIN no tratamento de AAG

50 homens e mulheres entre
17 e 45 anos

20 gotas de solucdo tépica de
MIN 2 x/dia, associadoa 2 - 3
sessoes por semana de 20
min de FBM (785 nm, 10-
50mW) durante 24 semanas.
Grupo controle: uso de MIN

A FBM pode ajudar a melhorar a
porcentagem de recuperacao da AAG e
aumentar a satisfacdo dos pacientes com o
tratamento quando combinada ao MIN

Esmat SM,
et al®

Avaliar a eficacia e seguranca
da FBM em comparagao ao
MIN tépico e a combinagdo
das terapias no tratamento

da APF

45 mulheres, idade nao
informada

Capacete iGrow
com lasers de 655 nm por 25
min em dias alternados
(grupo 1: os pacientes foram
instruidos a aplicar MIN 2 x
ao dia; grupo 2: as pacientes
receberam FBM usando o
capacete por 25 min, 3 dias
por semana; grupo 3: as
pacientes receberam uma
combinacdo MIN e FBM). O
tempo de tratamento foi de
16 semanas

A FBM é uma ferramenta eficaz e segura com
resultados comparaveis ao MIN no tratamento
de APF. O uso da terapia combinada promoveu

acelerac¢do do crescimento do cabelo

Catelan
AF, et al.1°

Estimular o crescimento
capilar com FBM

3 homens entre 25 e 35 anos

Laser de 660 nm (GaAlInP), 4
J/cm?, pontual, 14s/ponto, 2
sessdes semanais com
intervalo minimo de 48 h.
Total 12 sessdes em 8
semanas

A técnica utilizada mostrou-se segura e sem
qualquer efeito colateral ou desconforto. Foram
observados resultados positivos apds o inicio das
sessdes, com surgimento de novos fios, por meio
de analise com o videodermatoscopio e registro

fotografico do pré e pds-tratamento.
Participantes ficaram satisfeitos com os

resultados, mesmo que pouco perceptivel, e

houve melhora na autoestima
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Jimenez JJ,
et al.>®

Determinar se a FBM, com
um equipamento aprovado
pelo FDA dos EUA , aumenta
a densidade do cabelo em
homens e mulheres com
qgueda capilar

128 homens e 141mulheres.

Idade ndo informada

HairMaxLaserComb
655 nm, 3vezes/semana
durante 8-15 minutos
durante 26 semanas

Aumento da densidade do cabelo com melhora
geral na espessura ou plenitude do cabelo em
comparagdo com o grupo de tratamento placebo

Lanzafame
R, et al*?

Definir a seguranca e os
efeitos fisioldgicos da FBM
em homens com AAG

41 homens entre 18 e 48
anos

Capacete (TOPHAT655) com
30 LEDs, 655 nm, 67,3 J/cm?,
25 min em dias alternados,
por 16 semanas, total 60
sessoes

Melhora observada na contagem de cabelo em
comparacao com o placebo

Leavitt,
et al®

Avaliar a seguranca
e eficacia da FBM na
promocdo do
crescimento do cabelo e na
cessacdo da perda de cabelo
em homens diagnosticados
com AAG

110 homens entre 30 e 60
anos

HairMaxLaserComb, 655 nm,
3 x/semana em dias
alternados, durante 15 min,
durante 26 semanas

Melhora observada com o uso da FBM em
comparagdo com o grupo placebo, bem tolerado
e seguro para o tratamento de
AAG masculina
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A duracao do estudo de 4 meses ndo conseguiu avaliar a eficacia e seguranca
a longo prazo, sendo necessario também um estudo com um periodo mais longo para
que os beneficios observados aqui se traduzam em uma opcéo de tratamento eficaz
e bem tolerada para APF.

Neste estudo ndo foram relatados eventos adversos com uso da FBM durante
todo o periodo da pesquisa, porém uma das participantes foi excluida por apresentar
efeito colateral ao uso do MIN. Assim, a FBM poderia ser uma opcéo para individuos
que possuem restricdo ao uso do MIN.#!

A principal limitacdo deste estudo foi 0 pequeno numero de participantes e
nenhum dado de seguimento a longo prazo. No entanto, o uso da FBM parece ser um
bom adjuvante ao tratamento com MIN, principalmente para reduzir o nimero de fios

na fase telégena.
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CONCLUSAO

O MIN, usado topicamente, promoveu maior densidade capilar, melhor QV,
maior porcentagem de fios em fase anagena e menor porcentagem em fase telogena.
Resultados similares foram observados quando a FBM foi associada ao MIN.

A FBM associada ao MIN, nas condi¢cdes deste estudo, foi capaz de reduzir

significativamente a quantidade de fios na fase telégena do ciclo capilar.
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TERMOC DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto de Pesquisa: "Estudo comparativo, randomizado e cego para determinar
a viabilidade, seguranca e eficacia da terapia de fotobiomodulacido versus Minoxidil 5% tdpico no
tratamento da alopecia androgenética feminina"

Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Mauricio Mendonca do Nascimento (EPM / Unifesp)

Co-pesquisadores: Profa. Dra. Martha Simdes Ribeiro (IPEN), Profa. Dra. Edileia Bagatin,
Dra. Flavia Sternberg, Dra. Verena Florengo (EPM / Unifesp)

Alunas: Denise Rodrigues Ferreira (IPEN), Raquel Monteiro de Morais (EPM / Unifesp)

Local onde sera realizada a pesquisa: Ambulatdrio do Departamento de Dermatologia da
EPM / UNIFESP localizado &4 Rua Estado de Israel 192, V. Clementino, Sdo Paulo- SP, Cep 04022-000

Vocé estd sendo convidada a participar, como voluntaria, da pesquisa acima especificada
porque vocé foi diagnosticada como portadora de alopecia androgenética feminina, conhecida como
calvicie feminina que apresenta diminuicdo e afinamento dos fios dos cabelos no alto do couro
cabeludo. O diagndstico foi baseado na sua histéria de perda de cabelos, exame clinico e avaliacdo do
couro cabeludo com um método chamado fototricograma que ndo é invasivo e apenas usa uma
fotografia com aumento. Sua contribuicio € importante, porém, vocé ndo deve participar contra a sua
vontade.

Antes de decidir se vocé quer participar, é importante que vocé entenda porque esta pesquisa
estd sendo realizada, todos os procedimentos envolvidos, os possiveis beneficios, riscos e desconfortos
que serdo descritos e explicados abaixo.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar maiores
esclarecimentos, recusar-se a participar ou desistir de participar. Em todos esses casos vocé ndo sera
prejudicada, penalizada ou responsabilizada de nenhuma forma.

Em caso de dividas sobre a pesquisa, vocé poderd entrar em contato com o pesquisador
principal do estudo Prof. Dr. Mauricio Mendonga do MNascimentao, CRM SP78687, e-mail:
maumennas@gmail.com, telefone celular (11) 98255-8855; Denise Rodrigues Ferreira, CRBM-SP
16776, e-mail: deniserofer@gmail.com, telefone celular (11) 96706-3101; Raquel Manteiro de Morais,
CRM SP 178721 , e-mail: raquelmonteirom®gmail.com, tel (84) 99972-6867; Flavia Sternberg Epstein,
CRM SP 107699, e-mail: flastern@gmail.com, tel (11) 97133-8605; Verena Medeiros de Florenco, CRM
SP 153160, e-mail: ver medeiros@hotmail.com, tel (11) 98591-8584. Sob supervisdo das Profas. Dra.
Martha Simdes Ribeiro, e-mail: marthasr@usp.br, telefone celular (11) 99163-7267 e Dra. Ediléia
Bagatin, CRM 37090, e-mail: edileia_bagatin@vyahoo.com.br, telefone celular (11) 99444-8843.

Este estudo foi analisado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) que & um érgdo que
protege o bem-estar dos participantes de pesquisas. O CEP & responsavel pela avaliacdo e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando
garantir a dignidade, os direitos, a seguran¢a e o bem-estar dos participantes de pesquisas. Caso vocé
tenha duvidas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo ou se estiver
insatisfeito com a maneira como o estudo estd sendo realizada, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de S3o Paulo, situado na Rua Botucatu, 740, CEP
04023-900 — Vila Clementino, S0 Paulo/SP, telefones (11) 5571-1062 ou (11) 5539-7162, as segundas,
tergas, quintas e sextas, das 09:00 as 12:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br.

Todas as informacbes coletadas neste estudo serdo confidenciais (seu nome jamais sera
divulgado). Somente o pesquisador e/ou equipe de pesquisa terdo conhecimento de sua identidade e
nos comprometemos a manté-la em sigilo. Os dados coletados serdo utilizados apenas para esta
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pesquisa.

Apds ser apresentado(a) e esclarecido(a) sobre as informacdes da pesquisa, no caso de aceitar
fazer parte como voluntario(a), vocé devera rubricar todas as paginas e assinar ao final deste
documento elaborado em duas vias. Cada via também serd rubricada em todas as paginas e assinada
pelo pesquisador responsavel, devendo uma via ficar com vocé, para que possa consulta-la sempre que
nacessario.

INFORMACGOES IMPORTANTES QUE VvOCE PRECISA SABER SOBRE A PESQUISA
v Justificativa para realizacdo da pesq uisa: Os cabelos sd3o considerados um importante atributo de
beleza, principalmente para as mulheres, por estarem ligado a feminilidade. Sua perda pode resultar
em alteracdes no bem-estar psicoldgico e, consequentemente, gerar impactos negativos na vida social
e profissional, ou seja, na qualidade de vida. O tratamento pode aumentar a densidade dos cabelos e
detaerminar o espessamento dos fios. O tratamento com maior evidéncia pela eficacia e seguranca é o
uso do Minoxidil 5% tépico, com resultados varidveis e até auséncia de resposta. Assim, é necessario a
busca por novas alternativas de tratamento.
v Objetivos da pesquisa: O objetivo deste estudo é realizar uma andlise comparativa para determinar
a viahilidade, seguranca e eficacia do uso de um laser de baixa intensidade no tratamento da alopecia
androgenética feminina, assaciado ao Minoxidil 5% em solugdo comparado ao uso isolado do Minoxidil
5%.
v Populagdo da pesquisa: Serdo selecionadas 25 mulheres, com idades entre 30 e 50 anos, com
diagndstico clinico de alopecia androgenética por meio da histéria de perda de cabelos, exame clinico
e avaliagdo do couro cabeludo pelo fototricograma.
v Procedimentos aos quais vocé sera submetida: Apds a leitura e entendimento dos tratamentos
propostos, vocé e o pesquisador responsavel deverdo assinar 2 vias deste Termo e o Termo de
Autorizacdo para Fotografias (apenas do couro cabeludo), sendo que uma via sera devolvida para vocé
e a outra colocada nos registros da pesquisa, sob responsabilidade do pesquisador responsavel. Além
disso, serd preenchida uma ficha clinica padronizada sobre habitos da sua vida, aspectos gerais de
salde e a respeito da queda de cabelos. A seguir, vocé iniciara o tratamento, seguindo o protocolo
astabelecido.

A partir do momento em que ingressar no estudo, vocé serd orientada a ndo cortar os cabelos,
ndo usar produtos quimicos e ndo realizar qualquer outro tratamento para queda de cabelos.

Antes de iniciar o tratamento e ao final serdo realizadas fotografias do couro cabeludo em
ambiente com boa iluminacdo e fototricograma para comparacdo da densidade e nimero de fios, além
disso, vocé respondera um questionario especifico de aproximadamente 10 minutos, para avaliar o
impacto da queda de cabelos na sua qualidade de vida. A fotografia sera realizada a cada més até o
término do estudo. O fototricograma é um sistema de aquisicdo de imagens que sdo analisadas porum
software para indicar a porcentagem e densidade dos fios. Para realizagdo do fototricograma sera
necessario raspar 2 cm de uma area selecionada e marcada no couro cabeludo com tinta apropriada
(um tipo de tatuagem superficial e temporaria em um ponto de 1 mm que desaparece ao longo do
tempo com a descamacdo do couro cabeludo), em seguida é obtida imagens da drea selecionada e
analisada pelo software.

Vocé devera aplicar diariamente, até o final do tratamento, uma dose de 1 mL de Minoxidil 5%
em solugdo no couro cabeludo limpo e seco, sobre a drea calva e ao redor, duas vezes ao dia, com 12
horas de intervalo. A aplicacdo deve comecar no centro da area afetada; vocé deverd fazer uma
massagem com a ponta dos dedos para que a o produto se espalhe e seja melhor absorvido no coura
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cabeludo. A aplicacdo do laser sera feita no ambulatdrio de Dermatologia da Unifesp; para isso o coura
cabeludo serd repartido na linha média e apenas um dos lados recebera esse tratamento chamado
fotobiomodulagdo (intervencdo) que € a acdo da luz do laser estimulando o aumento do nimero e
aspessura dos fios de cabelos. O outro lado do couro cabeludo recebera apenas o tratamento com
Minoxidil 5% (controle). A eficacia do Minoxidil € comprovada, mas se ao final do estudo, houver uma
diferenca significativa entre os lados, vocé receber3, se desejar, o tratamento com o laser no lado ndo
tratado do mesmo modo que o outro lado, em igual nimero de sessdes e com o mesmo
acompanhamento.

Vocé devera comparecer ao ambulatério duas vezes por semana para aplicagdo do laser parum
equipamento que emite uma luz, sem calor, sem riscos de queimadura, dor ou ardor, por toda extensdo
do lado do couro cabeludo com rarefacédo de cabelos, escolhido para esse tratamento, com duracéo de
apenas 5 minutos. Serdo realizadas 32 sessdes, sendo duas vezes por semanas, por 16 semanas (4
meses), respeitando um intervalo minimo de 48 h entre as sessées. Vocé e 0 operador do equipamento
utilizardo dculos de protecéo.

v Riscos em participar da pesquisa: Desconforto minimo pelo uso do laser por pelo menos 5 minutos
no couro cabeludo necessario para o tratamento; A solucdo de Minoxidil 5% pode causar ardor e
dermatite irritativa leve no couro cabeludo; Se a solugdo escorrer para a face, podera ocorrer
crescimento de pelo, porém as pacientes serdo alertadas e orientadas para aplica¢do cuidadosa; O
contato do laser com os olhos apresenta risco de catarata e para que ndo ocorra, sera usado dculos de
protecdo no participante e no pesquisador para que os raios ndo penetrem nos olhos; Eventos adversos
tais como queda temporaria de cabelos e prurido no couro cabeludo.
v Beneficios em participar da pesquisa: Acelerar o crescimento e aumentar a quantidade e a
aspessura dos cabelos com os tratamentos.
v Meétodos alternativos de tratamento efou tratamento padrdo: Por ser o lnico medicamento
aprovado pela ANVISA o uso de Minoxidil 5% em solucdo tdpica é o tratamento de escolha para
alopecia androgenética feminina ou calvicie.
v Privacidade e confidencialidade: os pesquisadores se comprometem a tratar seus dados de forma
andnima, com privacidade e confidencialidade. Havera o compromisso dos pesquisadores de utilizar
os dados somente na pesquisa. As informagdes obtidas por meio desta pesquisa serdo publicadas e
assegurado o sigilo sobre sua participagdo. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua
identificacdo.
v Acesso a resultados parciais ou finais da pesquisa: vocé tera o direito, caso solicite, a ter acesso
aos resultados da pesquisa e dos exames realizados.
v Custos envolvidos pela participacdo da pesquisa: a participacdo na pesquisa ndo envolve custos,
tampouco compensagOes financeiras. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo
arcamento da pesquisa;
v Danos e indenizacdes: Se ocorrer qualquer praoblema ou dano pessoal durante ou apds os
procedimentos aos quais vocé serd submetida, lhe serd garantido o direito a tratamento imediato e
gratuito na Instituicdo, ndo excluindo a possibilidade de indenizacdo determinada por lei, se o dano for
decorrente da pesquisa.
CONSENTIMENTO DO PARTICIPANTE

Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntaria(a)
de pesquisa. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, que li ou
foram lidos para mim, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios
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decorrentes de minha participacio e esclareci todas as minhas dividas. Foi-me garantido que eu posso
me recusar a participar e retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto me cause
qualquer prejuizo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo a divulgacdo dos dados obtidos neste
estudo mantendo em sigilo minha identidade. Informo que recebi uma via deste documento com todas
as paginas rubricadas e assinadas por mim e pelo Pesquisador Responsavel.

Nome do(a) participante:

Endereco;
RG: CPF:
Assinatura: Sao Paulo,  de de

DECLARACAQ DO PESQUISADOR
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntéria, o Consentimentos Livre e Esclarecido
deste participante (ou representante legal) para a participagdo neste estudo. Declaro ainda que me
comprometo a cumpri todos os termos aqui descritos.
Nome do Pesquisador:

Assinatura: S&oPaulo, de de
Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha:
Assinatura: Sdo Paulo, de de

Assinatura Datiloscdpica (se ndo alfabetizado)

Presenciei a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do
participante.
Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores)
Nome: Assinatura:
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Anexo C

Ficha de anamnese

FICHA DO PACIENTE

Data: Numero participante: RH (N° Unifesp):

Lado a ser tratado (de acordo com randomizagao): Esquerdo ( ) Direito ( )

IDENTIFICACAO

Nome;

Idade: Nasc: E-mail:

Telefones: (_ ) Escolaridade: Profissdo:

Endereco:

ANAMNESE

( ) Tabagismo ( ) Etilismo

Grupo racial: ( ) branco ( ) negro ( ) vermelho ( ) amarelo ( ) pardo

Cabelo: ( ) liso ( ) crespo ( ) fino ( ) grosso .

Cor dos cabelos: ( ) pretos ( ) castanhos ( ) ruivos ( ) loiros ( ) grisalhos ( ) brancos
Procedimentos quimicos: ( ) alisamento ( ) relaxamento ( ) coloragdo Ha quanto
tempo™?

Inicio dos sintomas de queda dos cabelos: ha meses/anos

Houve algum evento precipitante: ( ) sim ( )ndo Qual?

“Rabo de cavalo”- houve diminuigao: ( ) sim ( ) nao
Piora em alguma estacdo do ano: ( ) sim ( ) ndo Qual?

Menstruacao: ( ) regular (ciclo de 27 a 32 dias) ( ) irregular
Uso de anticoncepcional: ( ) sim ( ) nao

Troca de anticoncepcional: ( ) sim ( ) ndo Ha quanto tempo?

Menopausada: ( ) sim ( ) ndo Ha quanto tempo?

Medicagdes em uso VO

Suplemento alimentar:

Medicacoes topicas (minoxidil/xampu de selénio/outros):

Habitos dietéticos: ( ) carnes ( ) verduras ( ) legumes ( ) carboidratos ( )frutas

Alguma restri¢cdo alimentar: ( ) sim ( ) ndo Qual?

Histérico familiar: ( ) sim ( )nhao

Cirurgias: Ha quanto tempo™?
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ANEXO D
Termo recrutamento de pacientes para estudo clinico
Tratamento de queda de cabelos, com diminuicdo do nimero de fios e fios

mais finos na regido alta do couro cabeludo

Universidade Federal de S3o Paulo
Campus S3o Paulo
Unidade Universitaria Escola Paulista de Medicina
Departamento Dermatologia

TERMO RECRUTAMENTO DE PACIENTES PARA ESTUDO CLINICO
TRATAMENTO DE QUEDA DE CABELOS, COM DIMINUICAO DO NUMERO DE FIOS E FIOS MAIS FINOS

NA REGIAOQ ALTA DO COURO CABELUDO

Titulo do projeto: "Estudo comparativo, randomizado e cego para determinar a viabilidade, seguranca e eficicia
da terapia de fotobiomodulagio versus Minoxidil 5% tdpico no tratamento da alopecia androgenética feminina”

Estamos selecionando mulheres, com idades entre 30 e 50 anos, para participagdo em projeto de pesguisa
clinica para tratamento de gqueda de cabelos, com diminuicdo do ndmero de fios e fios mais finos na regido alta
do couro cabeludo. O tratamento serd feito com um produto de aplicagdo local e sesstes de laser de baixa
energia, duas vezes por semana, com duragdo de 5 meses.

A pesquisa serd conduzida no Ambulatdrio do Departamento de Dermatologia da EPM / UNIFESP, localizado no
Haspital Universitario 2 {HU 2}, localizado na Rua Botucati, 821, 52. andar

Para sua participagdo, vocé deve seguir os critérios abaixo:

+ Nio estar em tratamento atual ou hd menos de 06 meses, para queda de cabelo;

* Nio fazer terapia de reposigdo hormonal, uso de contraceptivos de qualguer natureza, uso de anabolizantes

ou drogas anti-androgénicas hd 6 meses.

Se vocé atende a estes requisitos entre em contato com Denise Rodrigues Ferreira pelo telefone celular
{11)96706-2101 para agendar uma avaliagdo.

ESTE PROIETO DE PESQUISA FOI APROVADO PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA / UNIFESP

Ambulatérie de Departamento de Denmatologia da EPM J UNIFESP
Rua Estade de Israel, 192 — Vila Clementino — Sdo Paulo/SP
Telefone: (11} 55764848 Veoip 17008



ANEXO E

Termo de autorizagédo para fotografia

Universidade Federal de 530 Paulo
Campus Sdo Paulo
Unidade Universitdria Escola Paulista de Medicina
Departamento Dermatologia

TERMO DE AUTORIZACAO PARA FOTOGRAFIA

Autorizo, através deste documento, gue meu couro cabeludo seja fotografado para participacdo na
pesquisa: "Estudo comparativo, randomizado e cego para determinar a viabilidade, seguranca e eficicia da
terapia de fotobiomodulacdo versus Minoxidil 5% tdpico no tratamento da alopecia androgenética feminina" ou
para documentacdo, apds ter sido adeguadamente esclarecida pelo pesquisador responsdvel ou pelo médico
guer me atendeu.

Autorizo também, a utilizagdo das fotografias, desde gue mantida a confidencialidade e meu anonimato
pelas pesguisadoras Denise Rodrigues Ferreira, Raguel Monteiro de Morais, orientadores Prof. DR. Mauricio
Mendonga do Nascimento, Profa. Dra. Martha Sim&es ou Profa. Dra. Ediléia Bagatin. As fotografias poderdo ser
publicadas em artigo cientifico ou livro texto, postas em circulagdo, inclusive na internet ou aprasantadas,
isoladas ou acompanhadas por assuntos escritos, impressos, graficos ou dudio, aos profissionais de satide e/ou
plblico leigo em geral, sempre com finalidade cientifica e desde gue preservados totalmente os meus dados
pessoais. A fotografia ndo permitird minha identificacdo e nao serei identificado {(a) por nome.

CONSENTIMENTO DA PARTICIPANTE
Declaro gue li este documento e compreendi totalmente seu conteldo.

Declaro ter recebido uma via do presente tarmo de autorizacdo e gue tenho capacidade de assinar este
documento.

Neme da participante da pesquisa cu responsavel:

Assinatura: Sdo Paulo, __ de de

DECLARACAO DO PESQUISADOR

Eu, abaixo assinado, confirmo ter explicado completamente sobre este termo e sobre a pesquisa ao participante
da pesguisa e ter-lhe entregado uma via assinada e datada.

Nome do pesquisador principal ou médico atendente:

Assinatura: Sdo Paulo, de de
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Lista de randomizacéo

ANEXO F

LISTA DE RANDOMIZAGAO
Intervengao Controle
Lista de randomizacdo (Minoxid.il 5% assocjado a (Minoxidil 5%)

fotobiomodulacdo)
1 Esquerdo Direito
2 Direito Esquerdo
3 Esquerdo Direito
4 Direito Esquerdo
5 Esquerdo Direito
6 Direito Esquerdo
7 Esquerdo Direito
8 Direito Esquerdo
9 Esquerdo Direito
10 Direito Esquerdo
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ANEXO G

Termo de doacdo de medicamento para desenvolvimento de estudo clinico

PARTE A - CONDICOES ESPECIFICAS
CONTRATO DE DOACAO DE MEDICAMENTOS
PARA DESENVOLVIMENTO DE ESTUDOS CLINICOS

Resolvem as Partes a seguir qualificadas, celebrar o presente instrumento particular de doagio (o
e

“‘Contrae™), que sera regido pelas clausulas e condigdes estabelecidas na PARTE A - CONDICOES
ESPECIFICAS e na PARTE B - CDND[COES GERAIS, conforme a seguir:

1-DOADORA

Nome/Razio Social: |LUXBIOTECH FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ/CPF: 08.775.311/0002-15

Enderego: Estrada Municipal Santa Cruz (JGR 254), n" 254, Galpdo 1, Bairro Tanquinho
Velho, CEP 13.918-114, na ¢idade de Jaguariina, Estado de Sdo Paulo.

I - DONATARIO

Nome/Razio Social: | Prof. Dr Mauricio Mendonga do Nascimento, do Departamento de
Dermatologin, Campus Sio Paulo, Escola Paulista de Medicina,
Universidade Federal de Sao Paulo

CNPY/CPF: 154.188.258/01
Enderego: Rua Botucati. 821, 5% Andar, Vila Clementino, Sdo Paulo, SP, CEP 04023-
0562,

11— DO OBJETO, QUANTIDADES, PRAZOS E CONTRAPARTIDAS

Constitui objeto do presente instrumento a doagfio pela Doadora a0 Donatario do medicamento “Capy frasco
56mi”, registrado pela USK., pertencente a0 mesma grupo scondmico da Doadora, denominado Grupo NC.
nos termos da legislagio sanitiria nacional vigente, especificamentz para a realizagdo no Brasil de estudo
pelo departamento de dermatologia da universidade com o objetivo de avaliar a viabilidade, seguranca ¢
elicicia da terapia de fotobiomodulagiio como um adjuvante ao minoxidil 5% no tratamento da alopecia
androgenética feminina utilizando um dispositivo de laser de baixa irradianeia.

L1 DAS QUANTIDADES DE MEDICAMENTO DOADAS E PRAZO DE ENTREGA

HL1LL DOS MEDICAMENTOS

A Doadora fard a doacdo da quantidade total de 100 (cem) unidades de 50 m] do medicamento “Capy™,
conforme ajustado pelas Partes, para realizagio ¢ utilizagdio inica ¢ cspecificamente no estudo informado no
caput deste item [ do Contrato.

Considerando-se a quantidade de medicamentos que serdo doados, conforme [ixado neste instrumento, a
entrega poderd ocorrer mediante fornecimento {inico ou de mancira parcelada, sendo que em caso de
fornecimento parcelado, até o alingimento da quantidade total dos medicamentas que serdo doados, os
volumes ¢ as datas de entrega pela Doadora ao Donatério deverdo ser acordadas em conjunto e de comum
acordo pelas Partes, cabendo ao Donatario indicar oportunamente 05 locais e que 05 medicamentos dever:
serentregues.

Fica vedada a utilizacio do medicamento para quaisquer outros fins que nio a destinagdo especifica objeto
deste Contrato, qual seja a utilizagio dos medicamentos no estudo clinico descrito no caput acima, deste item
111 do Contrato,

[11.2 DOS ESTUDOS CLINICOS APLICAVEIS

Os medicamentos objeto dessa Doago serilo aplicados ¢ utilizados na realizagio de 01 {um) estudo clinico
no Brasil, eonforme deserito no caput deste item 111 do Contrato, con as sequinies premissas:

O Estudo conterd 25 (vinte ¢ cinca) participantes com duragio de 4 meses de tratamento.

Caso a Doadora seja oficiada por qualquer autoridade piblica de satide. nacional ou internacional, 4 respeito
da etapa do estudo clinico realizada no Brasil ¢ que s¢ wtilizara dos medicamentos doados por meio deste
Contrato, a Doadora poderé prestar todos os esclarecimentos necessarios, com a necessidade de comunicagio)
prévia a Donatdria e, ndio sendo possivel fazé-lo, 2 Doadora podera responder divulgando apenas a parie das
informagoes estritamente necessdrias ¢ exigidas pela autoridade piblica, sem que isso implique na
infringéncia de qualquer Clausula de confidencialidade prevista neste Contrato, ou ainda, infrago aos
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direitos de propriedade intelectual da Donatdria ou dos Parrocinndores do Estudo Clinieco.

IIL3 DAS CONTRAPARTIDAS

Pela doagdo dos medicamentos objeto do presente instrumento, especificamente para a realizagio dos
estudos clinicos descritos no item I11.2 acima, o Donatirio se comprameie a: (i) compartilhar o protocolo do
ensaio para avaliagdo pela Doadora; (i) fazer menglio do nome da Doadora nos ariigos publicados, em segiio
de agradecimentos, informando que a Doadora pertente 20 Grupo NC; (i) cumprir com as obrigagtics de
Farmacovigilancia com relagio a segurangu dos medicamentos doados, informando 4 Doadora, através do e-
mail global.pharmacovigilance@nefarma.com.br, sobre as informagies importantes de seguranga como
por exemplo riscos* ¢ sinais** em até 3 dias Uteis; (i informar a Doadora. a0 término do estudo, os eventos
adversos ocorridos em decorréncia do uso da medicaglo obicto do presente contrato através do
preenchimento do [ine-listing informativo, sem a exposi¢io de dados dos pacientes, seguindo o padriio
disposto no Anexo 1.

*Risco: situagdo de ameaga  sande

*#8inal de seguranga: infe pio sobre possivel relagio causel entre um evento adverso ¢ um medicamento, sendo que
tal relagdo é d hecida ou foi d Ja de forma incompleta anteriormente, Normalmente, ¢ necessdria a
existéncia de mais de uma notificagiio para que seja gerado wn sinal, mas, dependendo da gravidade do evento ¢ da

qualidade da informagio, pode ser gerado um sinal com spenas uma Gaica notificagio. Também pode ser incluida como
sinal uma reaglo adversa conhecida, para a qual houve mudarga do padrdo de intensidade ou freguéncia,

Toda a operacionalizagdo, g i ) dos projetos. requisitos éticos e garantia de Boas Priticas de
pesquisa clinica envolvendo o0s medicamentos doados serdo de responsabilidade do  Donatério,
comprometendo-se o Donatirio a seguir toda a legislagdo sanitéria nacional vigente sobre o tema.

E, por estarem justas ¢ contratadas, as partes assinam o presenle Contrato em 02 (duas) vias de igual teor ¢
forma na presenga das 2 (duas) t has abaixo assinadas.

Séo Paulo, 04 de margo de 2021,

t

Doador: LUXBIOTECH FARMACEUTICA LTDA.

o]

Norme: Nome: ~ =
Cargo: Cargo:  YIED Do DEMTS D IPERANTOLIGIN-
Donatirio: Prof. Dr Mauricio Mendonga do Nasci do Departamento de Dermatologia, Campus

Siio Paulo, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federzl de Siio Paulo

Nome: Nome:
Cargo: Cargo:
Testemunhas:

Nome: Nome:

CPF CPF:
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#Lolha integrante da Parte A — Condigdes Especificas do Contrato de Doagdo.
PARTE B - CONDICOES GERAIS

CONTRATO DE DOACAD

Doador ¢ Donatario tém entre si justo e acordado o presente Conirato de Doagio (o “Contrato™), que serd
regido pelas seguintes clausulas que seguem:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1 O Doador, por este Contrato, iransfere a0 Donatério, a titulo de doagdio. o objeto estabelecido na Parte A -
Condigdes Especificas do presente Contrato.

1.2 O Doador declara ser legitimo proprietdrio do bem ora doado. conforme notas fiscais ancagadas.

CLAUSULA SEGUNDA - DA DOACAO

2.1 E de livre ¢ espontanca vontade do Doador, fazer a presente doagdio a0 Donatdrio, a titulo gratuito, do
objeto descrito na Parte A - Condigdes Especificas do presente Contrato, transferindo-the todos os direitos de
propriedade ¢ dominio, cm cardler permanente, observado em qualquer hipdtese o disposto nos itens 2.2 ¢ 3.1.

2.2 A doagiio objeto deste Contrato s6 serd considerada realizada coin o pegamento/quitagio do imposto, nas
hipéteses em que seja devido, pela parte contribuinte definida na lei aplicével.

2.3 O Donatario declara, por meio do presente Conraio, sua aceitagio da dvagiio ora efetuada pelo Doador.

CLAUSULA TERCEIRA - DOS TRIBUTOS

3.1 Exceto nas hipéleses de exceglo previstas na lei aplicivel, o Donatario & o contribuinte do Imposto
sobre Transmissdo Causa Mortis ¢ Doagio de Quaisquer Bens ou Direitos (ITCMD), caso seja devido, sendo
o aceite deste item 3.1 pelo Donatario condigdo para a realizagiio da doagiio objeto deste Contrato.

a2 Nas hipéteses em que for aplicavel, a Parte contribuinte fica obrigada a apresentar alé o Gltimo dia
Gtil do més de maio do exercicio subseqiliente, uma declaragiio anual relativa co exercicio atual, na qual deverd
relacionar ¢ descrever todos os bens transmitidos a titulo de doaglio ¢ respeclivos valores venais, identificando
as doadores e donatérios, nos termos estabelecidos pela autoridade competent.

CLAUSULA QUARTA - DA VIGENCIA

4.1 O presente Contrato passa a vigorar entre as paries a parti- da data de sua assinatura ¢ s¢ encerrard
somente apos a realizagdo das contrapartidas deseritas no item 1113 da Parte A deste Contrato.

CLAUSULA QUINTA - DAS DISPOSICOES GERAIS

5.1 As Partes reconhecem que trocardo informagies confidenciais no curso da doagdo ¢ estudo objeto do
encargo desta doaglo. As Partes, quando receptoras reconhecem que, no exercicio de suas atribuigies
estabelecidas neste Contrato poderdio ter acesso, voluntéria ou involuntariamente, a informagdes exclusivas ou
confidenciais da Parte Reveladora, de seus pacientes ou de ferceiros. For esta razdio, a Parte Receptora
compromete-se a manier total sigilo ¢ confidencialidade. durante a vigéncia desie contrato ¢ pelo prazo de 5
(cinco) anos contados de sua assinatura, em relagiio a todos ¢ quaisquer dados, comesp léneias, d t

¢ informagdes, a que venha ter acesso, seja de forma oral ou eserita, nfio devendo a qualquer titulo ou por

qualquer motivo revelar, wansferir ou de outra forma dispor dessas informaghes, excelo com @ prévia ©
expressa aulorizagio, por eserito, do Parte Reveladora, As referidas informagdes confidenciais inclucm,
embora ndo se limitem apenas a: a) naturcza téenica, coma, por exemplo, métodos, "know-how", formulas,
composigdes, tratamentos, téenicas medicas, desenhos, capias heliograficas, especificagdes, componentes,
processos, descobertas, miquinas, programas de computador, itens simileres, ete.; b) nanureza comereial,
como, por exemplo, informagdes sobre servigos, equipamentos clicntes, pregos, custos, compras, lueros.
mercado, ete.: ¢) relativos a acontecimentos futuros, como, por exemolo, desenvolvimentos, ideias ou estudos
sobre novos produtos, planos ou ideias.

5.1.1. Informagdes, desde que comprovadas pelo Recebedor:
(a) que estejam. no momento da divulgagio, no dominio piblico;

(b) que entrem no dominio piblico, apos a divulgagic. pela publicagdo ou outra forma, exeeto

71



quando referida entrada resulte de violagdn ao presente contrato ou qualquer divulgagio

desautorizada;

(c) tenham sido desenvolvidas independentemente pelo Recebedor, antes da divulgagdo pelo
Revelador, desde que devidamente evidenciadas por eserilo;

(d) jé eram de conhecimento do Recebedor antes da assinatura do Acordo, seja por prévia
revelagdo de tereeiro que ndlo estivesse sob obrigagio de confidencialidade, desde que devidamente
evidenciadas por escrito,

5.1.2. Sc, em fungdo de uma ordem judicial, a Donatéria for solicitada a revelar tais informagdes confidenciais
a lereeiros, a Donataria:

(i) devera informar a Parte Reveladora a esse respeito, que decidird a respeito de eventuais medidas
gque deverd tomar para evitar a manutengfio da ordem para revelaglio dessas informagdies: ou

(i) se isso ndio for possivel. revelar somente a parte da informagdo que for estritamente necessaria
para cumprir com tal ordem judicial.

5.1.3. Imediatamente apés o término deste Contralo, 2 Parie Receptora devolverd a Parte Reveladora todos os
originais ¢ todas as edpias de wdo o materiel que contenha informagdes de qualquer forma
relacionadas com os negécios do programe ou da Parle Reveladora, de sua socicdade coligada ou
subsididria ou dos clientes da Perte Reveladoru, que estejam em poder da Parte Reeeptora ou sob seu
controle.

5.1.4. Em caso de violagio dos deveres de confidencizlidade, scrd garantido ao Revelador o direito de
procurar a assisténcia que julgar necessiria 2 composicdo das perdas ¢ danos por ele incorridos,
Também fica garantido ao Revelador o direite de obter quaiquer ordem judicial, independ
de prestar qualquer garantia. trate-se de medida cautelar ou nflo, que scja necessaria contra atos de
infraglio ds obrigagdes assumidas neste Acordo.

5.2 Nenhuma alteragfio, aditivos e/ou quaisquer documentos referenies ao presente Contrato serdo validos ou
obrigardio as Partes, salvo se forem feitos por eserito ¢ assinedos pelos representantes legais de ambas,
conforme aplicvel,

5.3 O presente Contrato € realizado em cardter irrevogével e irrerratavel. obrigando as partes ¢ seus sucessores
ou cessiondrios a qualquer titulo,

5.4 Este Contrato constitui o acordo compjclo entre as partes e substitui todo ¢ qualquer outro acordo anterior
ou contemporineo, seja escrito ou oral, sendo consideradas nulas de plenc direifo as declaragdes individuais
de vontade feitas-pelas partes de forma diversa da pactuada neste Contrato.

5.5 Se qualquer disposigio deste Contrato for definitivamerts declarada ilegal, sua ilegalidade ndo se
estenderi as demais disposiges aqui estabelecidas, devendo ser substituida por outra revestida de legalidade,
que contemple, na medida do possivel, a intengfio das partes ¢ que da melhor forma restabelega o equilibrio
estipulado neste Contrato.

5.6 As marcas das Partes, representadas por seus titulos e logatipos, bem como a expressdo em nome das
mesmas, inclusive no que se refere a0 seu contelido, somente poderdo ser utilizadas, sob qualquer forma,
quando houver autorizagdo prévia, por eserito,

5.7 Cada uma das Partes se obriga a obter prévio consentimento ¢ aprovagio de contetido, pela outra Parte,
para realizar qualquer forma de divulgagio em midia, impressa. falada. audiovisual, por internet ou por
qualguer meio e forma, nacional on estrangeira, quento # celebragio e execugiio da presente contratagio.

5.8 Os direitos ¢ obrigagdes das Partes neste Termo niic poderds ser transferidos ou cedidos na totalidade ou
em parte, sem o prévio consentimento por escrito da outra Parte.

5.9 As Partes deveriio cumprir todas as leis & normas brasileiras apliciveis ao escopo deste Contrato ¢ aquelas
especificas & sua atividade, incluindo, sem limitagiio, (2) Lei n’ 12.846/13 e seu decreto regulamentador n°
8420/15; (b) FCPA - Foreign Corrupt Practices Act (Lei de Pritica de Corrupgiio no Estrangeiro). lei federal
dos Estados Unidos da América; (c) convengdes e pactos internacionais dos quais o Brasil seja signatério, tais
como a Convengdo da OCDE sobre o Combate da Corrupgiio de Funciondrios Piblicos Estrangeiros em
Transagdes Comerciais Internacionais, a Convengiio das Nagfes Uridas contra u Corrupglio e a Convengiio
Interamericana Contra a Cormupgdo — OEA; ¢ (d) Lei Geral de Protecio de Dados - LGPD.

3.10 Todos os danos pessoais ¢ materiais ocasionados em decorréneia de acdo, omissdo, negligéncia,
imprudéncia ou impericia de qualquer das Partes ou de seus agentes, prepostos, funciondrios e demais pessoas
por ela credenciadas, quer & outra Parte, quer a terceiros, deverdo ser devidamente indenizados, desde que
comprovados e respeitado o direito & defesa prévia, cabendo 4 Parte culpada, sempre que necessdrio, o dever
de isenlar a Parte inocente de qualquer responsabilizacio. ou resmbelsé-la, se necessério, pelos danos o
prejuizos que, nos termos desta cliusula, vir a causar,

5.11 O presente instrumento ndo envolve repasse efon transferéncia de recursos financeiros. ou qualquer

forma de pag to, contrap ¢io ou obrigagio nilo expressamente previsia, de qualquer natureza, entre as
Partes.
5.12 Este Contrato firmado entre a Doador e Donatirio é composto pelos segui de (a)

Condigdes Especificas: ¢ (b) Condigdes Gerais.
5.13 O CONTRATO constitui um tode nico, integral ¢ indivisivel ¢ deve ser interpretado harmonicamente.
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Em caso de divergéneia, @ ordem de prevaléncia serd a seguinie:
1°) Condigdes Especificas; ¢
2% Condigbes Gerais;

CLAUSULA SEXTA - DO FORO

6.1 Fiea eleito o Foro da Comarca da cidade de Sio Paulo, no Esiado de Sio Paulo, para dirimir
qualquer litigio decorrente deste Contrato, renunciando as partes a qualquer outro, por mais privilegiado que
seja.
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ANEXO H

androgenética (WAA-QolL)

Questiondrio para avaliacdo da qualidade de vida de mulheres com alopecia androgenética (WAA-Qol)

Nome: Data:

1 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu constrangida pelo fato das pessoas olharem para seu cabelo?
[ ]6.Extremamente [ ]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tante [ ]2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [_|0.Nada

2 - Na dltima SEMANA, o guanto vocé invejou / ficou enciumada de pessoas que t&m muito cabelo?
[ ]6.Extremamente [_]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tanto [ ]2.Um pouco [_]1.Bem pouco [_|0.Nada

3 - Na dltima SEMANA, o guanto sua perda de cabelo afetou negativamente a sua autoconfianga?
[]6.Extremamente [ ]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tanto [ ]2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [_|0.Nada

4 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu pouco atraente por causa da sua perda de cabelo?
[ ]6.Extremamente [_]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tanto [ ]2.Um pouco [_]1.Bem pouco [_|0.Nada

5 - Na dltima SEMANA, o quanto foi problemadtico para vocé se socializar com pessoas que vocé ndo conhece devido a sua perda
de cabelo?
[]6.Extremamente [ ]5.Muite []4.Um bom tanto [ ]3.Um tanto []2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [ ]0.Nada

6 - Na dltima SEMANA, o quanto foi problemdtico para vocé se relacionar com pessoas do sexo oposto (ou do mesmo sexo se
lésbica) devido a sua perda de cabelo?
[]6.Extremamente [_]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [ ]3.Um tante [ ]2.Um pouco [_]1.Bem pouco [_|0.Nada

7 - Na dltima SEMANA, o quanto a sua perda de cabelo afetou negativamente sua satisfac3o com a aparéncia de seus cabelos?
[]6.Extremamente [_]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tante [ ]2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [_|0.Nada

8- Na dltima SEMANA, o quanto a sua perda de cabelo afetou negativamente a forma como vocé gosta de arrumar seu cabelo?
[]6.Extremamente [ ]5.Muite []4.Um bom tanto [ ]3.Um tanto []2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [ ]0.Nada

9 - Na dltima SEMANA, o guanto vocé se sentiu impotente (sem controle) em fazer algo a respeito da sua perda de cabelo?
[]6.Extremamente [_]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tante [ ]2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [_|0.Nada

10 - Na dltima SEMANA, o guanto vocé se sentiu envergonhada por causa da aparéncia dos seus cabelos?
[]6.Extremamente [ ]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [ ]3.Um tante [ ]2.Um pouco [_]1.Bem pouco [_|0.Nada

11 - Na dltima SEMANA, o guanto vocé se sentiu frustrada por causa da sua perda de cabelo?
[]6.Extremamente [_]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tante [ ]2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [_|0.Nada

12 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu preocupada ao repartir os cabelos e aparecer dreas (falhas} do seu couro
cabeludo?
[ ]6.Extremamente [_]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tanto [ ]2.Um pouco [_]1.Bem pouco [_|0.Nada

13 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé esteve preocupada em gque sua perda de cabelos continue?
[]6.Extremamente [ ]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tanto [ ]2.Um pouco [ ]1.Bem pouco [_|0.Nada

14 - Na dltima SEMANA, o guanto tempo vocé gastou fazendo seu cabelo parecer mais cheio e volumoso por causa da perda de
cabelo?
[]6.Extremo [ ] 5.Muito [ ] 4.Bastante [ | 3.Moderado [] 2.Um pouco [] 1.Bem pouco [ ] 0.Nenhum

15 - Na dltima SEMANA, o quanto vocé se sentiu aborrecida por perder tempo arrumando seus cabelos para cobrir o couro
cabeludo (falhas) por causa da perda de cabelo?
[]6.Extremamente [ ]5.Muito [ ]4.Um bom tanto [_]3.Um tante [ ]2.Um pouco [_]1.Bem pouco [_|0.Nada

16 - Na dltima SEMANA, guanto tempo vocé gastou verificando seus cabelos em frente ao espelho por causa da perda de cabelo?
[]6.Extremo [ ]5.Muito [_]4.Bastante [ ]3.Mederado [ ]2.Um pouco [_]1.Bem pouco [_|0.Nenhum

Questionario cedido por Prof. Helic Miot, Professor Livre-docente, Departamento de Dermatologia e Radioterapia, Faculdade de
Medicina da UNESP, Campus Universitario de Rubido Jr., Botucatu - SP — Brasil
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INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGETICAS E NUCLEARES
Diretoria de Pesquisa, Desenvolvimento e Ensino
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