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THE EFFICACY AND SAFETY OF A NOVEL PROTECTIVE COMPLEX COMBINED WITH 50% GLYCOLIC ACID PEEL:
A DOUBLE-BLINDED, SPLIT FACE, CONTROLLED STUDY

Die Wirksamkeit und Sicherheit eines neuartigen
Schutzkomplexes in Kombination mit einem
50%igen Glykolsaure-Peeling:

Eine doppelblinde, kontrollierte Split-Face-Studie
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SUMMARY:

Background: Glycolic acid (GA) is a commonly used superficial peel
with higher concentrations and lower pH levels leading to a stronger
effect despite a higher risk of adverse effects (AE), which include
burning, pain, itching, erythema, and edema.

Objective: This study aimed to evaluate the potential of a novel
protective complex (NPC) to reduce facial AEs following a GA chemical
peel treatment.

Methods & Materials: Twenty volunteers were selected for the study.
A pair of numbered kits were supplied by and randomly assigned
to be applied to each side of a patient’s face with either a 50% GA
peel plus NPC or a control formulation with only a 50% GA peel. AEs,
patient photographs, and standard and red filtered VISIA scans were
evaluated by three independent dermatologists.

Results: The average post-treatment pain and itching were
significantly higher in the control half as compared to the study half.
Recovery time appeared to be significantly shorter in the treated side
compared to the control side.

Conclusion: The addition of the NPC to GA 50% peel is a highly
effective, safe modality in the reduction of erythema, pain, and
itching after peel application, and it provides an advantage in the
post-treatment healing period.

EINFUHRUNG

Chemische Peelings sind eine beliebte, wirksame, nichtin-
vasive und relativ sichere Methode zur Verbesserung des
Hautbildes und zur Behandlung verschiedener Hautpro-
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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Glykolsdure (GA) ist ein hdufig verwendetes oberflach-
liches Peeling, bei dem hohere Konzentrationen und niedrigere pH-
Werte zwar zu einer starkeren Wirkung fiihren, aber gleichsam das
Risiko unerwiinschter Nebenwirkungen (AE), wie Brennen, Schmerzen,
Juckreiz, Erythem und Odeme, héher ist.

Zielsetzung: Ziel dieser Studie war es, das Potenzial eines neuartigen
Schutzkomplexes (NPC) zur Verringerung der unerwiinschten Neben-
wirkungen im Gesicht nach einer chemischen GA-Peeling-Behandlung
zu untersuchen.

Methoden und Materialien: Zwanzig Freiwillige wurden fiir die Stu-
die ausgewahlt. Sie erhielten zwei nummerierte Kits, die nach dem
Zufallsprinzip entweder mit einem 50%igen GA-Peeling plus NPC oder
mit einer Kontrollformulierung mit nur 50%igem GA-Peeling auf beide
Gesichtshalften aufgetragen wurden. Nebenwirkungen, Patientenfo-
tos sowie Standard- und rotgefilterte VISIA-Scans wurden abschlie-
Rend von drei unabhangigen Dermatologen ausgewertet.

Ergebnisse: Die durchschnittlichen Schmerzen und der Juckreiz nach
der Behandlung waren bei der Kontrollhalfte signifikant hoher als bei
der Studienhélfte. Die Erholungszeit schien auf den Studienteilneh-
menden signifikant kiirzer zu sein als bei der Kontrollgruppe.
Schlussfolgerung: Die Zugabe von NPC zu einem 50%igen GA-Peeling
ist eine hochwirksame, sichere Methode zur Verringerung von Ery-
them, Schmerzen und Juckreiz nach der Peeling-Anwendung und bie-
tet einen Vorteil fiir die Heilungszeit nach der Behandlung.

bleme wie Akne, Pigmentierung, Narben, Falten, Melasma
und Lichtschaden. Glykolsaure (GA) ist ein haufig verwen-
detes oberflachliches Peeling mit hoheren Konzentrationen
und niedrigeren pH-Werten, das neben dem hoheren Risi-
kos unerwiinschter Nebenwirkungen vor allem eine starkere
Wirkung der Behandlung zeigt. Die haufigsten unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen nach einem Glykolsaure-Peeling sind
Brennen, Schmerzen oder Juckreiz, Erytheme und Odeme
[1, 3-5]. Es wurde ein neuartiger Schutzkomplex (NOON Aes-
thetics, Tel Aviv, IL), bekannt als DermShield™, entwickelt,
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Abb. 1: Reprasentativer Patient im Zeitverlauf. Rechte Halfte: Kontrolle. Linke Halfte: behandelt mit dem neuartigen Schutzkomplex (DermShield™).

der dem Peeling zugesetzt wird, um die Anwendung eines
hochkonzentrierten Glykolsaure-Peelings bei niedrigem pH-
Wert zu ermdglichen und gleichzeitig die damit verbunde-
nen negativen Auswirkungen auf die Haut zu verringern.

Ziel dieser Studie war es, diesen neuartigen Schutzkom-
plex (NPC) als Zusatz zum 50%igen GA-Peeling auf seine
reizmindernde Wirkung, Vertraglichkeit, Wirksamkeit und
Sicherheit zu untersuchen.

MATERIALIEN UND METHODEN
Diese prospektive, doppelblinde, kontrollierte Split-Face-
Studie hatte zum Ziel, das Potenzial der NPC zur Verringe-
rung der unerwiinschten Nebenwirkungen im Gesicht nach
einer chemischen GA-Peeling-Behandlung zu untersuchen.
Vor der Behandlung wurde die Haut der Probanden mit
einer Mischung aus 50% Alkohol und 50% Aceton gerei-
nigt. Die Peelings wurden von einer examinierten Kran-
kenschwester mit Erfahrung in der Anwendung von AHA-
Peelings unter arztlicher Aufsicht durchgefiihrt. Nach einer
15-minltigen Anwendung wurde das GA-Peeling mit einer
Formulierung neutralisiert, die auf beiden Seiten Natrium-
bikarbonat enthielt. Die Probanden wurden vor und 3, 15
und 30 Minuten nach der Anwendung des Peelings sowie
120 Minuten nach der Neutralisierung des Peelings fotogra-
fiert. Schmerzen und Juckreiz auf beiden Halften wurden im
Laufe der Zeit anhand einer standardisierten numerischen
10-Punkte-Visual-Analog-Skala (VAS) bewertet. Nach dem

Peeling wurden die Probanden angewiesen, Sonnenschutz-
mittel mit einem Lichtschutzfaktor von mindestens 30 auf-
zutragen, jegliche Sonnenexposition zu vermeiden und die
Klinik Uber jede Art von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen zu informieren.

ERGEBNISSE
Aus dem Pool der potenziell in Frage kommenden Patienten
wurden 20 gesunde weibliche Freiwillige im Alter zwischen
40 und 54 Jahren fur die Studie ausgewahlt. Die meisten
Probanden wurden dem Fitzpatrick-Hauttyp Il oder Ill zuge-
ordnet. Eine Probandin wurde als Fitzpatrick-Hauttyp | ein-
gestuft. Mit Ausnahme einer Probandin, die an atopischer
Dermatitis litt, wurden keine Vorerkrankungen angegeben.
Alle Probanden schlossen die Studie ab. Bei der Bewer-
tung der Erytheme durch drei unabhangige Dermatologen
stellten alle Bewerter keinen signifikanten Unterschied zwi-
schen den beiden Gesichtshalften zu Studienbeginn und
bei der letzten Nachuntersuchung fest. Alle Gutachter stell-
ten jedoch einen signifikanten Rickgang des Erythems auf
der behandelten Seite 3, 15, 30 und 120 Minuten nach der
Behandlung fest. Ein reprasentativer Patient ist in Abbil-
dung 1 zu sehen. Abbildung 2 zeigt die Unterschiede zwi-
schen den Erythemwerten der behandelten und der Kon-
trollseite im Laufe der Zeit durch die drei Gutachter.

Die durchschnittlichen Schmerzen und der Juckreiz
waren 3, 15, 30 und 120 Minuten nach der Behandlung bei

TAB. 1: ZEIT DER AUFLOSUNG (IN STUNDEN) DER BEHANDELTEN SEITE IM VERGLEICH ZUR KONTROLLSEITE.

Schwellung RoOtung

Behandelt / Kontrolle

Mittelwert (16,1) 8,4 47,4 (60,1) 24,0 (29,9)

p Wert 0,006 0,016

Behandelt / Kontrolle

(57,1) 42,7

Riickkehr zum
gewohnten Tagesablauf
Behandelt / Kontrolle

Hitzegefiihl
Behandelt / Kontrolle

(16,3) 9,7 42,1(61,3) (8,7) 4,2 27,2 (32,4)

0,030 0,012

19



20

KOSMETISCHE MEDIZIN 1.22 ANWENDUNGSBEOBACHTUNG / APPLICATION STUDY

3.50

3.00

—Raterl -Rater2 -Rater3

2.50
2.00
1.50
1.00
0.50

0.00 ~"0.05
Ausgangslage

3 min. nach Peeling

15 min. nach Peeling

30 min. nach Peeling 120 min. nach Peeling 8 days nach Peeling

Abb. 2: Erythem-Score durch die Beurteiler im Zeitverlauf. Nicht signifikante Unterschiede zwischen den behandelten und den Kontrollseiten

wurden von den Beurteilern zu Beginn und bei der Nachbeobachtung bewertet. Signifikante Unterschiede zwischen Studien- und behandel-

ten Seiten wurden von allen Bewertern 15 Minuten, 30 Minuten und 2 Stunden nach dem Peeling festgestellt (p < 0,001).
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Abb. 3: Die durchschnittlichen Schmerzen und der Juckreiz

waren 3, 15, 30 und 120 Minuten nach der Behandlung in der
Kontrollgruppe signifikant hoher als bei der Studiengruppe.

Auf der behandelten Seite wurden Juckreiz und Schmerzen mithilfe
der VAS mit 1,15 bzw. 2,0 3 Minuten nach der Anwendung bewertet,
die nach 120 Minuten kontinuierlich auf 0,15 bzw. 0,10 zuriickgingen.
Auf der Kontrollseite wurden Juckreiz und Schmerzen 3 Minuten
nach dem Auftragen mit 5,05 bzw. 6,50 bewertet und blieben nach
120 Minuten bei 0,45 bzw. 1,35.

der Kontrollhdlfte signifikant hoher als bei der Studien-
halfte. Die Erholungszeit nach der Behandlung (bis zum voll-
standigen Abklingen der Gesichtsrotung, des Odems und
des Hitzegefiihls) sowie die Zeit bis zur Rickkehr zu nor-
malen taglichen Aktivitaten war auf der behandelten Seite
offenbar signifikant kirzer als auf der Kontrollseite (Tab. 1).
In den Kontrollhadlften wurden mehr leicht bis mittelschwer
ausgepragte Nebenwirkungen gemeldet, darunter Akne,
Brennen, Erythem, Hautausschlag, Juckreiz und Trockenheit
flr durchschnittlich 3,89 Tage (Bereich: 2 bis 8 Tage).

DISKUSSION

In dem Versuch, die negativen Nebenwirkungen und mogli-
chen Komplikationen zu verringern, werden mehrere Strate-
gien eingesetzt.

Es wurde berichtet, dass Strontiumsalze die Prozesse der
Reizung und Entziindung hemmen und gleichzeitig die Wirk-
samkeit von AHA ohne die Nebenwirkungen von Lokalanas-
thetika in topisch angewandten Losungen aufrechterhalten.
Der Mechanismus fir die hemmende Wirkung von Strontium
ist unklar, eine mogliche Erklarung ist jedoch, dass Stron-
tium eine direkte Wirkung auf die Signallbertragung Uber
Nozizeptor-C-Fasern hat [11-14]. Methyl-Sulfonyl-Methan
(MSM) ist eine organische, schwefelhaltige Verbindung,
die normalerweise in unserer Ernahrung vorkommt und
der entziindungshemmende Eigenschaften zugeschrieben
werden [15]. Es wurde bei der Behandlung verschiedener
Erkrankungen wie Rosazea, Muskel-Skelett-Erkrankungen
und Hamorrhoiden getestet und kann topisch und oral ver-
abreicht werden [16-19].

Die bahnbrechende Technologie des NPC kombiniert
Strontium und MSM in einer patentierten Formulierung,
wodurch ein Synergieeffekt erzielt wird: die Entwicklung,
das Auftreten und den Schweregrad von Hautreizungen
und -rotungen im Zusammenhang mit dem Peeling werden
verringert. Somit die Verwendung hochkonzentrierter Wirk-
stoffe in topisch angewandten Kosmetika moglich und die
gewlinschten Ergebnisse werden bei gleichzeitiger Verringe-
rung der damit verbundenen unangenehmen Empfindungen
erzielt.

In dieser Studie wurde die NOON Aesthetics® NPC in
Verbindung mit einem GA 50%-Peeling untersucht. Unsere
Studie hat gezeigt, dass die Zugabe von NPC zu GA 50% das
Erythem, den Juckreiz und die Schmerzen nach dem Peeling



im Vergleich zu der Seite, die nur mit GA 50% behandelt
wurde, deutlich reduziert. Dieser Effekt wurde innerhalb der
ersten Minuten nach der Anwendung des Peelings deutlich
beobachtet und hielt mindestens zwei Stunden nach der
Behandlung an. Darlber hinaus waren die unerwiinschten
Wirkungen nach dem Peeling leicht bis maRig und schienen
auf der Seite, die mit 50% GA plus NPC behandelt wurde,
weniger ausgepragt zu sein.

Weder die Patientin noch die behandelnden Arzte stell-
ten bei der Nachuntersuchung einen Unterschied in der
endglltigen Kosmese nach dem Peeling fest.

Trotz der Verwendung von NPC wurde die Wirksamkeit der
GA-Behandlung nicht beeintrachtigt und es wurde beob-
achtet, dass sie in den Behandlungs- und Kontrollgruppen
gleich war. Lokale Reizungen sind zwar ein Anzeichen fur
die Wirkung von GA, aber gleichzeitig eine unerwinschte
Nebenwirkung des Peelings. Die Wirksamkeit ist gekoppelt
an den pH-Werts des Peelings, der Saurekonzentration und
der Anwendungszeit, die in den Behandlungs- und Kontroll-
gruppen gleich waren.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Zugabe von
NPC zu einem 50%igen GA-Peel eine hochwirksame und
sichere Methode zur Verringerung von Erythem, Schmerz
und Juckreiz nach der Peelinganwendung ist und einen Vor-
teil in der Heilungsphase nach der Behandlung bietet.
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