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Lékari Alberto Diaspro, MD., MSc., Albina Kadjaya, MD.,
a George Sulamanidze, MD., PhD., predstavuji vysledky sve
pilotni split-face studie, v niz sledovali vliv niti s kyselinou

hyaluronovouna vrasky.

ABSTRAKT

Vychodiska: Dlouhotrvajici efekt polykaprolaktonu (PCA) Ize vylepsit
stimulaci kolageneze kyselinou polymlé¢nou (PLLA). Tento proces
nicméné trva mésice. Niti z materidlu PLLA-PCA byly proto nové
obohaceny kyselinou hyaluronouvou (HA), ktera svym tc¢inkem
proti starnuti dokaze zlepsit vzhled pleti.

Cile: Zamérem této pilotni split-face studie je podtrhnout rozdily
mezi tradi¢nimi nitémi a novymi nitémi s kyselinou hyaluronovou.
Studie se rovnéz zaméruje na kvantitativni hodnoceni - vyuziva
software pro kvantitativni analyzu pleti (Quantificare S.A., Valbonne,
Francie) a sleduje stav vrasek a textury pleti u Sesti subjektt pred
zakrokem a pak jeden mésic a tfi mésice po implantaci niti.

Metody: Pacienttim bylo do pravé tvaie implantovano 5 niti bez HA
ado levé tvare 5 niti obohacenych HA. 30 a 90 dni po zakroku byl
pak kontrolovan stav pleti pacientt.

Vysledky: HA nité prinaseji lepsi klinické vysledky z hlediska vyskytu
mikrovrasek. U textury pleti byl vysledek zdanlivé stejny jako u
normalnich niti.

Zaveéry: Predlozené vysledky poukazuji na pozitivni ic¢inky novych
HA niti - plet byla po implantaci niti méné zarudla a pacienti diky
tomuto jedine¢nému produktu ziskali dva tc¢inky v jednom - lifting a
omlazeni. Predbézné vysledky této studie je potieba potvrdit v
dalsich studiich s vétsimi skupinami pacientul.
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ROCES STARNUTI OBLICEJE JE DUS-
LEDKEM kombinace skeletalnich i nes-
keletalnich zmén (mékkych tkani) vedo-
ucich ke specifickym procesiim
menicim vlastnosti nejen samotného
povrchu ple-ti, ale i struktury hlubokeé
tukové tkané a jednotlivych vrstev ktize.

Ptirozpadu kolagennich a elastickych vlaken dochazi
ke znatelnému ochabnuti hlavnich ¢asti obliceje, jako
jsou tvare, linie Celisti a krk. Charakteristickym znakem
starnuti obliceje se tak stava dermatochalaze obliceje a
meékkych tkani krku.!

Cim dal vice lékaitt za¢ind vyuzivat metody
subdermalniho zpevnéni (mapnuti) ktize nitémi. Tyto
metody se tési znacnému zajmu diky tomu, Ze umoznuji
provedeni liftingu ochablych tkani minimalné invazi-
vnimi metodami (bez incize). 2

Tvar, tloustka a slozeni materialu chirurgickych niti se
mutiZze lisit v zavislosti na preferencich lékaie a poti-
ebach pacienta.

Obecne se uvadi, ze télo na zavedeni niti do
subkutanni tkané reaguje nespecifickou lokalni
imunitni odpovédi na implantovany cizi material. Tato
odpovéd, znama jako ,reakce na cizi téleso®, pretrvava
nékolik mésicti po zakroku a ui¢astni se ji riizné typy
bunék: kolem implantovaného materidlu se vytvori
pouzdro husté vazivove tkane a probiha chronicky gra-
nulomatozni zanét, fibréza a neovaskularizace.

Je pravdépodobneé, ze tato fibroticka odpoved na
implantovany material hraje dutlezitou roli u niti
vybavenych zoubky slouzicimi k zachyceni v tkani -
diky fibrdze ziskaji tyto nité potfebnou oporu v tkani, a
mohou tak zvednout tkané obliceje a dlouhodobe je ve
zvednuté poloze udrzet. Vytvorenim fibroticke tkané a
pouzdra je zajisténo, Ze vypnuté tkané zfstanou na
svem misté i po rozlozeniniti. Lze tak tvrdit, Ze fibroticka
reakce klize podél nité, ktera stabilné pretrvava i po
kompletni absorpci niti, zajiStuje a posiluje liftingovy
efekt niti.

Presnéji feceno, klize po zavedeni niti zac¢ne
produkovat nova kolagenni a elastinova vlakna, coz
vede k riistu objemu kolagenu a elastinu v kiiZi. Bunky
navic v reakci na implantované nité produkuji vice
kyseliny hyaluronové a tento proces je provazen zvy-
Senouretencivody v pleti. Diky kombinaci vsech téchto
probihajicich reakci vypada plet znatelne mladsi.

Nejcastéji se pouzivaji nité z bioresorbovatelnych ma-
teridl(, jako je kyselina polymléc¢na (PLLA), polykap-
rolakton (PCA) nebo polydioxanon (PDO). Prestoze ve-
decka literatura prinasi mnoho informaci o biokom-
patibilité a reakcich hostiteltl na tyto slou¢eniny jak u
zvitat, tak u lidi, dosud chybi systematickeé a komplexni
srovnani niti z PLLA, PCA a PDO zaméfené na tvorbu
vldken kolagenu a elastinu. Autori by radi zdtraznili, Ze i
prfes trzni prohlaseni, ze zminéné materidly jsou
ucinnym prostfedkem omlazeni pleti, dosud nebyly
publikovany zadné studie s histologickym priikazem
takovych vysledkll a porovnanim miry omlazeni pleti,
které prinaseji.

({3
Cim dal vice 1ékait1 za¢ina vyuzivat
metody subdermalniho zpevnéni
(napnuti) k(iZze nitémi. Tyto metody
se tési znacnému zajmu diky tomu,
Ze umoznuji provedeni liftingu
ochablych tkani minimalné
invazivnimi metodami.

b
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MICRO-WRINKLES

Obr. 1: Normalizované vysledky vyskytu mikrovrasek v pleti - faze

tO (pied zékrokem), t1 (30 dni) a t2 (90 dni) po implantaci niti. Nité
EVHA Excellence Visage s kyselinou hyaluronovou, Aptos LLC,
Thilisi, Gruzie. Nité EV Excellence Visage, Aptos LLC, Thilisi, Gruzie

SKIN TEXTURE

Figure 2 Normalizované vysledky textury pleti - faze tO (pred
zakrokem), t1 (30 dni) a t2 (90 dni) po implantaci niti. Nit¢ EVHA
Excellence Visage s kyselinou hyaluronovou, Aptos LLC, Tbilisi,
Gruzie. Nité EV Excellence Visage, Aptos LLC, Tbilisi, Gruzie

V nedavné dobé byly predstaveny PLLA-PCA nité obo-
haceneé 1% kyselinou hyaluronovou. Studie na zvitatech
jiz ukazaly jejich jedinecné vlastnosti ve srovnani s
tradi¢nimi PLLA-PCA nitémi5: zapouzdfeni nité oboh-
acené o kyselinu hyaluronovou bez zanétlivé reakce,
ryc-hlejsi nartist po¢tu molekul elastinu po implantaci
niti a posileni elastinu v okoli zavedenych HA niti ved-
ouci klepsi kvalité okolni kozni tkané.

Dochazi k drivejsimu nastupu tvorby kolagenu typu I,
ktery se zaroven tvori ve veétsi mire az do 60. dne po im-
plantaci, a to bez vzniku reakce na cizi téleso, sekun-
darné k jeho Stepeni k 90. dni. Doba zotaveni je kratsi.
Bylo jiz provedeno Kklinické hodnoceni po implantaci
niti6 a pokud je ndam znamo, byla rovnez publikovana i
podobna studie niti zmaterialu HA-PLLA-PCA.7

V tomto dokumentu je predstavena pilotni split-face
studie zalozena na kvantitativnim hodnocenti estetické-
ho zlepSeni pleti s ohledem na mikrovrasky a texturu
pleti ve skupiné pacient(, kterym byly do pravé tvare
im-plantovany nité z materialu HA-PLLA-PCA a do levé
tvare nité z materialu PLLA-PCA. Pfi hodnoceni byl
pouzit zob-razovaci systém LifeViz Mini a software pro
analyzu pleti Quantificare, (Quantificare S.A., Valbonne,
Francie).

Materialy a metody
QOd prosince 2018 do dubna 2019 se studie zui¢astnilo
Sest pacienttl- 3 Zeny a 3muzi.
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muZi ve véku 41-49 let (primémy vék 453 let), zeny
ve véku 54-68 let (prameérny vék 64,5 let).
Hodnoceni se zameérovalo na:
B mikrovrasky
B texturu pleti (eji kompaktnost a homogenitu) pred
zakrokem a pak 30 a 90 dni po implantaci niti
Ueastnici studie meéli po celou dobu studie a 4 tydny
pred jejim zacatkem dodrzovat stejny rezim péce plet a
zaroven se ridit studijnimi postupy a ucastnit se vsech
schtizek v ramci studie.
Protokol studie se tidil etickymi zasadami Helsinskeé
deklarace a ucastnici byli pred jakoukoli studijni pro-
cedurou pozadani o poskytnuti informovaneého souhla-
su. Vsichni pacienti dali souhlas s reprodukovanim fo-
tografii, na nichzjsou rozpoznatelni.
Kritéria pro vylouceni ze studie zahrnovala jakékoli zak-
roky jeden rok pred zacatkem studie a v nasledujici-ch 6
mesicich vcetne:
B vyplnimékkych tkani v obliceji
B laserovych zakroku
B aplikace pomtuicek zalozenych na pfenosu energie v
oblasti obliceje nebo krku
B [é¢by isotretinoinem nebo peroralnimiléky na akné
B aplikace injekci botulotoxinu A do obli¢eje nebo krku
Ueastniktim studie byly implantovany liftingové nité z
kyseliny polymléc¢né a polykaprolaktonu (PLLA-PCA) a
nité stejneho slozeni obohacené o kyselinu hyalurono-
vou (HA-PLLA-PCA). Konkrétné se jednalo o nité Excel-
lence Visage-EV a Excellence Visage EVHA (Aptos LLC,
Thilisi, Gruzie). Cilem zakrok(l byla korekce mimé aZ
stredni ptozy ochablych tkani stftedni ¢asti obliceje.
Pacienttim byla provedena lokalni anestezie roztokem
2% lidokainu s 1:100000 epinefrinem. 15 minut po apli-
kaci, kdy bylo dosazeno dostatec¢né vazokonstrikce po-
vrchovych cév obli¢eje, byly pacientlim tupou kanylou
implantovany nité vstupem z oblasti arcus zygomaticus
a z bodu pred tragem. Nité byly vedeny k nazolabialni
ryze a k vraskam u koutkl: tist.
Do pravé tvare byly implantovany nité Excellence
Visage s kyselinou hyaluronovou (EVHA) a do leveé
tvate nite Excellence Visage (EV). Cilem zakroku bylo
umoznit pozdeéjsi hodnoceni toho, jak se zlepsila kvalita
pleti, a porovnat obé strany obliceje.
Pred implantaci niti (tO), 30 dni po ni (t1) a 90 dni po
implantaci (t2) byly pristrojem LifeViz Mini (Quanti-
ficare S.A, Valbonne, Francie) porizeny fotografie
pacientti s naslednou analyzou softwarem Quantificare.
Tento nastroj umoznuje lékartim hodnotit mikrovrasky
pomoci kombinace hloubky, délky a siftky hlavnich
vrasek, a zaroven sledovat texturu pleti celkovym me-
renim hrubosti povrchu pleti v oblasti zajmu.
Software analyzuje kazdy parametr na skale vysledk(
od -10 do +10 se standardni odchylkou od odpovidajici
skupiny populace s ohledem na vék, pohlavi a typ pleti
(Fitzpatrickova §kala), kde hodnota +10 predstavuje
vyborny stav pleti (zadné vrasky, hladka plet) a hodnota
-10 znamena S$patny stav pleti (mnoho hlubokych
vrasek, hruba plet).

Vysledky

Studii dokoncilo pét ze Sesti pacientl. Jeden pacient ze
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studie vystoupil ve fazi sledovani, cozbylo 84 dni (63 az
S1dni).

Nité z materialu HA-PLLA-PCA mély tfi meésice po
implantaci lepsi klinické vysledky z hlediska vyskytu
mikrovrasek (obr. 1). Textura pleti se zdala byt stejnd jako
upleti, donizbyly implantovany nité PLLA-PCA (obr. 2).

Tricet dni po implantaci (t1) mély nité HA-PLLA-PCA
inverzni vrchol klinického ucinku, a to u obou zkoum-
anych parametrti. Kone¢ného zlep$eni bylo dosazeno
ve fazi t3, coz poukazuje na inverzni korelaci mezi klini-
ckymi vysledky a dynamikou chovani pojivove tkané
ko-lem HA niti, jak je popsano nize.

Pri implantaci niti ani po ni nebyly zaznamenany zad-
né nezadouci pithody krome mirného pocitu bolesti v
mistech zavedeni niti.

Neprijemné pocity pacienti hodnotili jako mimeé, a
predevsim se vztahovaly k vnimani niti - to se nicméné
u véech osetfovanych pacientli spontanné vytesilo.

Diskuse

Tato pilotni studie byla navrzena a provedena s
obecnym predpokladem, ze vysledky kosmetickych
procedur jsou velmi subjektivni, a proto je kromé
pouhého hodnoceni ze strany pacienttl a klinickych
lékaiti nutné vytvorit metodu pro zjisténi skute¢nych
vysledkt zakrokll.

Zvolenou metodou bylo porizeni digitalnich fotografii
a jejich rozbor softwarem pro analyzu pleti od spole¢n-
osti Quantificare S.A, Valbonne, Francie. Studie diky to-
muto feSeni prinasi standardizované fotografie a hod-
noceni analytickych dat. (obr. 3,0br. 4).

Inverzni vrchol Kklinického ucinku v case tl po
zakroku u niti z materialu HA-PLLA-PCA a konecné
zlepseni ucinku téchto niti ve fazi t2 poukazuje na
inverzni korelaci mezi klinickymi vysledky a dyna-
mikou chovani pojivové tkané v okoli niti s kyselinou
hyaluronovou. Tkane kolem PLLA-PCA niti byly po za-
vedeni vice zanicené, v prvnim sledovaném obdobi (tO-
tl) byla tedy plet vice otekla a napnuta - zdanlivé tedy
melalepsitexturu s mensim vyskytem mikrovrasek.

Kyselina hyaluronova plet hydratuje a plisobi proti-
zanetlive, a podporuje tak udrzeni fyziologickeho pros-
tredi kolem implantovanych niti. Diky tomu je ve fazi tl
dosazeno meéne vyznamneho klinického zlepSeni a ve
fazi t2 se vyrazne projevi ucinek HA na mikrovrasky (t2).

Tyto vysledky neprimo potvrzuje krivka syntézy elas-
tinu, ktera bez inverzniho vrcholu primo koreluje s ko-
necnym priznivym vysledkem Kklinickych dat, a pou-
kazuje tak na to, ze plet simplantovanymi HA nitémi ma
v prvni fazi po zakroku nezmeneéne fyziologicke vlast-
nosti a az pozdeéji dojde k jejimu zlepseni, kdy z hlediska
vyskytu mikrovrasek predci vysledky normalnich niti.

Prezentované vysledky potvrzuji diive publikovanés
histologické ndlezy a zdlraznuji inovativni aspekt a
Klinicky priznivy vysledek novych HA-PLLA-PCA niti,
které prinaseji vyhodu zmirmeni zanetlivych reakci v
obdobi po implantaci a predstavuji jedinecny nastroj k
dosazeni kombinovaného efektu liftingu8 a omlazeni
pleti v jednom kroku u pacienttl s mirmou az stredni
ptozou tkani obliceje.

Obr. 3: Trojrozmérné hodnoceni vrisek pred zavedenim
niti provedené softwarem pro analyzu pleti LifeViz Mini®
(Quantificare S.A., Valbonne, Francie)

Obr. 4: Trojrozmérné hodnoceni vrasek tii mésice po implantaci
niti provedené softwarem pro analyzu pleti LifeViz Mini®
(Quantificare S.A., Valbonne, Francie)

V souvislosti se zavedenim niti, liftingovym ucinkem
niti a omlazujicim uc¢inkem obsazené kyseliny hya-
luronoveé jsme nezaznamenali zadneé nezadouci ucCinky
nebo komplikace. To je diikazem, Ze tento operacni pos-
tup je bezpe¢ny ama spolehlivée vysledky.

Vysledky studie ukazaly, Ze nité mohou nyni prinaset
kombinovany ucinek - omlazeni a vypnuti pleti pfi je-
dnom zakroku.

Usuzujeme, Ze toto je hlavnim cilem - standardizova-
na analyza fotografii omlazeni pleti obliceje dosazeného
zavedenim niti podtrzena vysledky Iriny Poleva.7 Cilem
obou vyzkumtl bylo vytesit subjektivitu hodnoceni kos-
metickych zakrokll pfi posuzovani vysledkil okamzité
po zakroku a tfi mésice po nem.

Predbézné vysledky této studie je potfeba potvrdit
dalsimi studiemi s vétsimi skupinami pacienttl.

Zaveéry
Vysledky této pilotni studie ukazuji, ze implantace
novych PLLA-PCLniti
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obohacenych o kyselinu hyaluronovou je bezpecnou a
ucinnou metodou lé¢by nedokonalosti pleti zahrnuji-
cich ptozu tkani obliceje a zaroven zlepsuje texturu pleti
aredukuje vyskyt mikrovrasek.

Diky vysoké spokojenosti autorti studie i osetfenych
pacientti a s ohledem na prezentované piedbézné
vysledky mutizeme Kkonstatovat, Ze vstfebatelnymi
nitémi je nyni mozné pri jediném zakroku dosahnout
kombinovaného vysledku omlazeni pleti a repozice
tkani.

K potvrzeni téchto vysledkll a souvisejicich zavert
této pilotni studie je nutné provést dalsi studie s delsi
dobou sledovani po zakroku a s vetsimi skupinami
pacientti.

» Prohlaseni o zdjmech: Dr. Diaspro je konzultantem
spolecnosti Aptos LLC, Dr. Kadjaya je konzultantkou spol
Aptos LLC, Dr. Sulamanidze je majitelem spol Aptos LLC

»Obr.1-4 © Dr. Diaspro
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@ Nejaulezitejsibody

O Kyselina hyaluronova
ma hydrata¢ni

a protizanétlivé ucinky, a
podporuje tak fyziologické
prostredi v tkanich kolem
implantovanych niti

O Ukazalo se, e nité z
PLLA-PCA obohacené 1%
kyselinou hyaluronovou
vedou k zapouzdreni
implantovanych niti bez
zanétlivych reakei,
podporuji rychlejsi rist
poctu molekul elastinu po
zavedenti niti a posileni
elastinu v okoli zavedenych
HA niti vedouci k lepsi
kvalité okolni kozni tkané

@ Implantace novych niti z
PLLA-PCL s kyselinou
hyaluronovou je
bezpe¢nou a ti¢innou
metodou 1écby
nedokonalosti pleti
zahrnujicich ptézu tkani
obliceje a zdroven zlepsuje
texturu pleti a snizuje
vyskyt mikrovrasek
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