
  

Nova-Genina VLASOVÝ AKTIVÁTOR 

Kontext 

Giuliani je farmaceutická spoločnosť so 100 % talianskym vlastníctvom, ktorá sa vyznačuje inováciami, 

kvalitou, výskumom a integritou.  

Naša sila spočíva vo vede, našou zbraňou sú inovácie, ktoré nás vedú aj pri našich najdôležitejších krokoch 

Neustály rozvoj zabezpečujeme investíciami do základného výskumu s cieľom prispieť vlastnými 

výsledkami nielen k obchodným cieľom, ale predovšetkým v záujme pacientov k rozvoju a rozširovaniu 

národnej a medzinárodnej lekárskej znalostnej databázy, vrátane publikácií v národných a 

medzinárodných vedeckých časopisoch. 

Ľudský vlas, podobne ako mazové žľazy, potné žľazy a nechty, patrí k pokožke a spolu s ňou plní ochrannú 

funkciu. Z hľadiska jeho významu v spoločenských interakciách predstavuje vypadávanie vlasov pre 

mnohých ľudí významný problém. Rôzne faktory – vrátane stresu, nedostatku živín a starnutia – negatívne 

ovplyvňujú životný cyklus vlasových cibuliek, vedú k stenčeniu vlasov a znižovaniu ich počtu. 

Vypadávanie vlasov sa tak stalo významnou výzvou a na trhu je dostupných množstvo produktov na jeho 

prevenciu a liečbu. 

Mnohé štúdie preukázali, že alternatívne prístupy, ako sú výživové doplnky a rôzne lokálne aplikovateľné 

produkty, podporujú rast vlasov a ich zdravie. Rovnako bolo preukázané, že lokálne prípravky založené 

na kombinácii moderných a tradičných farmaceutických zložiek prinášajú klinické výhody pri riešení 

problémov s vypadávaním vlasov. 

Použitie syntetických produktov, ktoré sa dodnes ukazujú ako obzvlášť účinné riešenie vypadávania 

vlasov, však nie je bez nevýhod. Iné produkty, hoci sú založené na prírodných zložkách, bývajú vzhľadom 

na zložitý výrobní proces mimoriadne nákladné. 

Z toho dôvodu existuje v súčasnosti značná potreba lokálne aplikovateľných produktov, ktorých zložky 

aktívne podporujú fyziologický rast vlasov bez významných vedľajších účinkov. 

 

AKTÍVNE ZLOŽKY 

1. molekula iSFRP1 

 

Molekula iSFRP1, chemický názov metyl 2-[[2-(2-imino-4-oxo-thiazolidin-5-yl)acetyl]amino] -4,5 -

dimethyl -thiophene - 3 -carboxylate) je derivát iminooxothiazolínu s cyklosporínovou aktivitou1 . 

 



  

 

2. Pozadie výskumu  

Wnt signalizácia je jednou z najzákladnejších molekulárnych dráh modulujúcich ľudský vlasový cyklus a 

je nevyhnutná aj pre udržiavanie rastu vlasov.² Hawkshaw a kol. identifikovali, že ex vivo vo vlasových 

cibulkách ľudskej pokožky hlavy (SZT) narezaných pod mikroskopom, inhibítor Wnt – sekretovaný 

frizzled-related proteín 1 (SFRP1) – predčasne spúšťa katagénnu fázu.² 

Inhibícia SFRP1 bráni spontánnemu spusteniu katagénnej fázy, a to či už prostredníctvom silného 

hypertrichózu vyvolávajúceho imunosupresíva cyklosporínu A (CsA)*³, alebo špecifického antagonistu 

SFRP1, WAY-316606.³ 

Na základe týchto dôkazov spoločnosť Giuliani hľadala molekuly, ktoré by mohli bezpečne pôsobiť ako 

blokátory účinku CsA a byť použité na kozmetické účely. 

Molekula iSFRP1 bola patentovaná spoločnosťou Giuliani SpA na prevenciu a liečbu vypadávania vlasov 
6. 

 

POPIS : iSFRP-1 je jedinečná, nová a bez vedľajších účinkov 

Molekula iSFRP-1 

A: iSFRP-1 „Rýchly aktivátor“ 

„Spiace“ bunky kožných papíl 

B: „Prebúdza“ bunky kožných papíl, predlžuje ANAGÉNNU fázu (rast) 

    Funguje ako cyklosporín alebo WAY 316606 

    Žiadne vedľajšie účinky 

    Naše tvrdenie: Nový a jedinečný (patentovaný spoločnosťou Giuliani) mechanizmus na stimuláciu rastu 

vlasov 
*Cyklosporín A (CSA) je prírodná látka extrahovaná z húb, ktorá sa používa na potlačenie imunitného systému a prevenciu 

odmietnutia orgánu po transplantácii orgánov (nie transplantácii vlasov); jedným z jej vedľajších účinkov je hypertrichóza. 

 

 



  

VEDECKÉ DÔKAZY I: Ex-vivo štúdia inhibičného účinku molekuly iSFRP1 na katagénnu 

fázu ľudských vlasových folikulov 

CIEĽ: Štúdium účinku molekuly iSFRP1 predlžujúceho anagénnu fázu. 

METÓDA: Experiment sme uskutočnili na ľudských vlasových folikuloch (HF), ktoré boli 

mikroskopicky narezané a následne počas 5–6 dní kultivované v séra-mentálnom médiu.²,³ 

Molekulu iSFRP1 (C1 na grafe; 15 μM) sme porovnali z hľadiska jej účinku na predĺženie 

anagénnej (rastovej) fázy s iným silným inhibítorom SFRP1, zlúčeninou WAY-316606 (2 μM). 

Hodnotili sa nasledujúce parametre: predĺženie dĺžky vlasového vlákna, ako aj makroskopické a 

mikroskopické vlasové cykly, určené pomocou štandardizovanej kvantitatívnej (imuno-

)histomorfometrie.² 

Na overenie účinku predlžujúceho anagénnu fázu bola ďalej uskutočnená kvantifikácia 

proliferácie a apoptózy keratinocytov vlasového matrixu (HMK) pomocou kvantitatívnej Ki-

67/TUNEL** imuno-histomorfometrie.²,³ 

Inhibičný účinok molekuly iSFRP1 na aktivitu SFRP1, a tým na Wnt signalizáciu, bol meraný 

pomocou qRT-PCR.*** 

VÝSLEDKY: 

Kvantitatívna (imuno-)histomorfometria preukázala, že po liečbe molekulou iSFRP1 (C1) alebo 

WAY-316606 ostal vyšší podiel folikulov v anagéne VI v porovnaní s kontrolnou skupinou s 

nosičom (obr. 1a). Molekula iSFRP1 navyše znížila skóre vlasového cyklu (obr. 1b). 

Percentuálny podiel Ki-67 pozitívnych keratinocytov (označených ružovou farbou) po aplikácii 

molekuly iSFRP1 v porovnaní s kontrolou s nosičom mal tendenciu k nárastu, podobne ako pri 

látke WAY-316606 (obr. 2a). Naproti tomu percento TUNEL+ buniek vo vlasovom matrixe (HM) 

sa po aplikácii významne nezmenilo (obr. 2b), čo potvrdzuje, že inhibícia SFRP1 neovplyvňuje 

apoptózu. 

Na základe hodnotenia qRT-PCR sa zistilo, že molekula iSFRP1 stimuluje Wnt aktivitu v 

ľudských vlasových folikuloch inhibíciou SFRP1 a podporou expresie Wnt cieľového génu LEF1 

(obr. 3). 

Poznámky k metodike 

** Ki-67/TUNEL je imunofluorescenčné vyšetrenie, ktoré umožňuje sledovať proliferáciu a apoptózu keratinocytov vlasových 

folikulov (HF) pri rôznych spôsoboch liečby. Protilátka Ki-67 deteguje bunkovú proliferáciu (označenú ružovou farbou), zatiaľ čo 

protilátka TUNEL indikuje apoptózu (označenú zelenou farbou). 

*** Real-Time Quantitative Reverse Transcription PCR (qRT-PCR) predstavuje pokročilejšiu verziu PCR technológie, ktorá 

umožňuje spoľahlivú detekciu a kvantifikáciu produktov amplifikácie počas každého cyklu PCR reakcie. Táto technika sa stala 

možnou zavedením oligonukleotidovej sondy, navrhnutej na hybridizáciu v rámci cieľovej sekvencie. Štiepenie sondy počas PCR, 

sprostredkované 5' nukleázovou aktivitou Taq polymerázy, sa využíva na detekciu amplifikácie cieľovo špecifického produktu. 



  

 

(a) Rozdelenie fáz vlasového cyklu 
Percentuálne zastúpenie vlasových folikulov (HF) v jednotlivých fázach vlasového cyklu: 

• anagén 

• skorý katagén 

• stredný katagén 
(b) Skóre vlasového cyklu 

Vyjadrené v zvolených jednotkách (skóre vlasového cyklu). 

 

 

Obr. 1: Aktivita predlžujúca anagénnu fázu 

(a) Rozdelenie fáz vlasového cyklu a (b) skóre vlasového cyklu (na základe arbitárne zvolených 

hodnôt: HF v anagéne = 100, HF v skorom katagéne = 200, HF v strednom katagéne = 300), 

spolu s mikroskopickou kvantifikáciou Ki-67/TUNEL. 

Hodnoty sú uvádzané ako priemer ± SEM, N = 27 HF/skupina z 3 nezávislých experimentov 

(donori). Štatistická analýza: Kruskal-Wallis test a Dunnov post-hoc test alebo One-Way 

ANOVA a Tukey post-hoc test, ###p < 0,001; Mann-Whitney test alebo Studentov t-test, *p < 

0,05, **p < 0,01. 

Skratky: DP = dermálna papila, HM = vlasový matrix, C1 = molekula iSFRP1, WAY = WAY-

316606. 

Meradlo: 50 μm. 

 

 



  

(a)  

(a) Percentuálny podiel proliferujúcich a apoptotických keratinocytov vlasového matrixu 

• Proliferujúce keratinocyty vlasového matrixu (Ki-67+) [%] 

• Apoptotické keratinocyty vlasového matrixu (TUNEL+) [%] 

 

(b)  

Obr. 2: Kvantifikácia Ki-67+ a TUNEL+ buniek vo vlasovom matrixe 

Percentuálny podiel proliferujúcich (Ki-67+) a apoptotických (TUNEL+) keratinocytov vlasového matrixu. 

Hodnoty sú uvádzané ako priemer ± SEM. Štatistická analýza: Kruskal-Wallis test a Dunnov post-hoc test 

alebo One-Way ANOVA a Tukey post-hoc test, ###p < 0,001; Mann-Whitney test alebo Studentov t-test, *p 

< 0,05, **p < 0,01. 

Skratky: HM = vlasový matrix, C1 = molekula iSFRP1, WAY = WAY-316606. 

Meradlo: 50 μm. 

 

 

 

 

 

 

Expresia LEF1 mRNA 

Relatívna expresia LEF1 mRNA (normalizovaná na GAPDH, kontrola/nosič = 1) 



  

Obr. 3: Kvantitatívna analýza LEF1 mRNA pomocou reverznej transkripcie a PCR v reálnom čase (qRT-PCR) 

Hodnoty vyjadrujú úroveň expresie LEF1 v ľudských vlasových folikuloch po liečbe molekulou iSFRP1 alebo WAY-

316606. Výsledky sú uvádzané ako priemer ± SEM. Štatistická analýza: Kruskal-Wallis test a Dunnov post-hoc test 

alebo One-Way ANOVA a Tukey post-hoc test, ###p < 0,001; Mann-Whitney test alebo Studentov t-test, *p < 0,05, **p 

< 0,01. 

Skratky: DP = dermálna papila, HM = vlasový matrix, C1 = molekula iSFRP1, WAY = WAY-316606. 

 

ZÁVERY: 

Molekula iSFRP1 preukázala schopnosť predĺžiť anagénnu fázu ľudských vlasových folikulov 

ex-vivo. Liečba iSFRP1 zvýšila podiel folikulov v anagéne, znížila skóre vlasového cyklu a 

podporila proliferáciu keratinocytov vlasového matrixu (Ki-67+) bez významného vplyvu na 

apoptózu (TUNEL+). 

Okrem toho inhibícia SFRP1 molekulou iSFRP1 stimulovala Wnt signalizáciu, čo sa prejavilo 

zvýšenou expresiou cieľového génu LEF1, potvrdzujúc mechanistický základ jej účinku. 

Tieto výsledky podporujú potenciál molekuly iSFRP1 ako prostriedku modulujúceho vlasový 

cyklus a predlžujúceho anagénnu fázu, čo môže byť relevantné pre vývoj nových terapeutických 

prístupov v oblasti liečby vypadávania vlasov. 

 

KLINICKÉ DÔKAZY TÝKAJÚCE SA PRODUKTU 

 

1. KLINICKÁ ŠTÚDIA7 

CIEĽ: Hodnotiť účinnosť BIOSCALIN® VLASOVÉHO AKTIVÁTORA prié podporu rastu 

vlasov u subjektov s prejavmi pripomínajúcimi telogénne efluvium.⁷ 

METÓDA: Do otvorenej štúdie bolo zaradených celkovo 22 subjektov. Štúdie sa zúčastnili zdraví 

muži a ženy vo veku 18–65 rokov s androgenetickou alopéciou ± telogénnym efluviom, ktorých 

anagénna miera na začiatku štúdie bola nižšia ako 75 %. Subjekty súhlasili, že počas štúdie 

nebudú používať lieky alebo kozmetické prípravky, ktoré by mohli ovplyvniť výsledky štúdie, a 

že sa ani počas štúdie, ani v predchádzajúcich 6 mesiacoch nezúčastnili inej podobnej štúdie. 

Účastníci boli požiadaní, aby produkt aplikovali raz týždenne. 

Štúdia zahŕňala nasledujúce návštevy: 

• počiatočné vyšetrenie (T0) 

• posledné vyšetrenie po 15-dňovej liečbe (T1) 

Primárne koncové body boli: 



  

• zvýšenie percentuálneho podielu vlasov v anagénnej fáze (aktívna rastová fáza) 

• priemer priemeru priemeru vlasov (v mm) 

VÝSLEDKY: 

V porovnaní s počiatočným vyšetrením (T0), kedy bolo 58,20 % vlasových folikulov (HF) v 

anagénnej fáze, 15-dňová liečba produktom BIOSCALIN® VLASOVÝ AKTIVÁTOR významne 

zvýšila podiel folikulov v anagénnej fáze na 80 % (obr. 4). Okrem toho bolo zaznamenané aj 

významné zvýšenie priemeru priemeru vlasov (obr. 5). 

 

PO 1 MESIACI: 80 % vlasov v anagénnej fáze rastu 

Po mesačnej predĺženej anagénnej fáze sú vlasy: silnejšie, pevnejšie, hustejšie a zdravšie. 

 
Obr. 4: Percentuálny podiel vlasových folikulov (HF) v anagénnej fáze meraný pomocou Tricoscanu 

Merania boli vykonané na počiatočnom vyšetrení (T0) a po 15 dňoch kúry (T1). Štatistická analýza: Studentov t-test, 

****p < 0,001. 

 

Priemer vlasového vlákna (mm) 

Obr. 5: Priemer vlasového vlákna (mm) meraný pomocou Tricoscanu 

Merania boli vykonané na počiatočnom vyšetrení (T0) a po 15 dňoch kúry (T1). Štatistická analýza: Studentov t-test, 

****p < 0,001. 

 

 

 



  

ZÁVERY: 

Kúra so sérom obsahujúcim molekulu iSFRP1: 

• významne zvýšila podiel vlasov v anagénnej fáze (účinnosť proti vypadávaniu vlasov); 

• významne zvýšila priemer vlasového vlákna (posilňujúci účinok). 

  

2. KLINICKÁ ŠTÚDIA8  

CIEĽ: Hodnotenie účinnosti BIOSCALIN® VLASOVÉHO AKTIVÁTORA pri podpore rastu 

vlasov u subjektov s androgénnou alopéciou ± telogénnym efluviom.⁷ 

METODIKA: Do monocentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej 

štúdie bolo celkovo zaradených 54 subjektov (18–65 rokov, 22 mužov a 32 žien). Štúdia 

pozostávala z dvoch paralelných častí, každá pozostávajúca z dvoch skupín (pomery 1:1 / 1:1). 

Do štúdie boli zaradení zdraví muži a ženy vo veku 18–65 rokov s androgenetickou alopéciou ± 

telogénnym efluviom, ktorých anagénny podiel pri začiatku štúdie bol nižší ako 75 %. Subjekty 

súhlasili, že počas štúdie nebudú používať žiadne lieky alebo kozmetické prípravky, ktoré by 

mohli ovplyvniť výsledky, a že sa ani počas štúdie, ani v predchádzajúcich 6 mesiacoch 

nezúčastnili inej podobnej štúdie. 

Účastníci boli požiadaní, aby produkt aplikovali raz týždenne. 

Štúdia zahŕňala nasledujúce návštevy: 

• počiatočné vyšetrenie (T0) 

• medzivýsledok po 90 dňoch kúry (T1) 

• kontrolné vyšetrenie jeden mesiac po ukončení kúry (T2) 

Primárne koncové body: 

• priemer vlasového vlákna (mm) 

• počet terminálnych vlasov (n/cm²) 

• hustota „vellus“ vlasov (n/cm²) 

• celková hustota vlasov (n/cm²) 

Sekundárne koncové body: 

• sebahodnotiaci dotazník subjektov 

 

 



  

VÝSLEDKY: 

Po 90-dňovej kúre (T1) BIOSCALIN® VLASOVÝ AKTIVÁTOR významne zvýšil všetky 

analyzované parametre v porovnaní s placebom aj s počiatočným stavom (T0) (obr. 6). 

Tento účinok pretrvával aj jeden mesiac po ukončení kúry (T2) (obr. 7). V placebo skupine sa v 

porovnaní s T0 pri návštevách T1 a T2 nepreukázali žiadne významné zmeny (obr. 6 a 7). 

V skupine, ktorá používala BIOSCALIN® VLASOVÝ AKTIVÁTOR ukázal sebahodnotiaci 

dotazník subjektov pozitívne hodnotenie aj pri návštevách T1 aj T2. Celkovo bolo hodnotenie v 

aktívnej skupine priaznivejšie ako v placebo skupine (obr. 8). 

 

 

Percentuálny nárast od T0 do T1 (%) 

  T1_Tricoscan – priemer vlasového vlákna (mm) 

  T1_Tricoscan – počet terminálnych vlasov (n/cm²) 

  T1_Tricoscan – hustota vellus vlasov (n/cm²) 

  T1_Tricoscan – celková hustota vlasov (n/cm²) 

 

     Placebo                BIOSCALIN® VLASOVÝ AKTIVÁTOR 

Obr. 6: Primárne koncové body merané pomocou Tricoscanu pri T1 (po 90 dňoch kúry) 

Percentuálny nárast v aktívnej skupine v porovnaní s počiatočným stavom (T0). 

 

 

 

 

 

 

 

Percentuálny nárast od T0 do T1 (%) 

      



  

  T1_Tricoscan – priemer vlasového vlákna (mm) 

  T1_Tricoscan – počet terminálnych vlasov (n/cm²) 

  T1_Tricoscan – hustota vellus vlasov (n/cm²) 

  T1_Tricoscan – celková hustota vlasov (n/cm²) 

 

     Placebo                BIOSCALIN® VLASOVÝ AKTIVÁTOR 

Obr. 7: Primárne koncové body merané pomocou Tricoscanu jeden mesiac po ukončení kúry 

(T2) Percentuálny nárast v aktívnej skupine v porovnaní s počiatočným stavom (T0). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Výsledky sebahodnotiacich dotazníkov účastníkov štúdie 

Spokojnosť s kúrou: 

• Spokojnosť s kúrou samotnou 

• Spokojnosť so znížením vypadávania vlasov 

• Spokojnosť s tendenciou k vypadávaniu vlasov 

• Spokojnosť s vlastnosťami séra (konzistencia, rozotierateľnosť, vôňa) 

• Spokojnosť s aplikáciou produktu 

• Spokojnosť s aktuálnou kúrou v porovnaní s predchádzajúcimi 

Vnímané účinky na vlasy: 

• Zníženie vypadávania vlasov 

• Hrubšie vlasy 

• Hustejšie vlasy 

• Väčší objem vlasov 

• Zvýšené pokrytie vlasovej pokožky 

• Lesklejšie vlasy 

• Pevnejšie vlasy 
 

Obr. 8: Výsledky sebahodnotiacich dotazníkov účastníkov štúdie po 90-dňovej kúre (T1) a jeden mesiac po ukončení 

kúry (T2) v aktívnej skupine.  

 

 

      



  

ZÁVERY: BIOSCALIN® VLASOVÝ AKTIVÁTOR 

Kúra s BIOSCALIN® VLASOVÝM AKTIVÁTOROM obsahujúcim molekulu iSFRP1: 

• pri T1 a T2 významne zvýšila priemer vlasového vlákna, počet terminálnych vlasov, 

hustotu vellus vlasov a celkovú hustotu vlasov v porovnaní s placebom; 

• sebahodnotiace dotazníky účastníkov skupiny, ktorá absolvovala kúru, ukázali pri 

oboch časových bodoch (T1 aj T2) celkovo pozitívne hodnotenie. 

 

 iON Technológia 

BIOSCALIN® VLASOVÝ AKTIVÁTOR dodáva do organizmu molekulu iSFRP1 

prostredníctvom jedinečného systému uvoľňovania účinnej látky – technológie iON. 

Táto technológia transportuje molekulu iSFRP1 cez iónové väzby, ktoré zvyšujú jej rozpustnosť; 

molekula tak dosahuje cieľový orgán – vlasovú cibuľku – bez straty svojich vlastností a 

dlhodobo aktivuje rast vlasov. 
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