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Bioscalin Nova Genina tablety – výživový doplnok 

Klinické dôkazy účinnosti prírodných látok pri vypadávaní vlasov 

 

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 látky 

Galeopsis segetum Necker (slovenský názov: konopnica žltkastobiela). Extrakt.  

(Giuliani SPA patent EP3062636)1 

Rastlina s bylinnou stonkou patriaca do čeľade Lamiaceae. Je uvedená na zozname BELFRIT a na 

zoznamoch Talianskeho ministerstva zdravotníctva s tvrdením: „Podporuje trofizmus spojivového 

tkaniva a prispieva k zdraviu nechtov a vlasov.“ 
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V nasledujúcich preklinických štúdiách bol skúmaný účinok rastlinnej biomasy a 

hydroalkoholového extraktu zo suchozemských nadzemných častí Galeopsis segetum na prevenciu 

a podporu liečby vypadávania vlasov. Extrakty boli testované in vitro: citotoxická aktivita bola 

hodnotená na bunkách BALB3T3 (myšie fibroblasty), proliferačné účinky sa skúmali na bunkách 

HFDPC-c (ľudské folikulárne dermálne papily), antioxidačný potenciál bol posudzovaný pomocou 

viability buniek po oxidačnom strese a tvorby reaktívnych kyslíkových radikálov. V štúdiách s 

pozitívnou kontrolou sa meral inhibičný účinok extraktov na izoformy 5α-reduktázy, ktoré sú 

zodpovedné za androgénnu alopéciu. 

 

Hodnotenie antioxidačného potenciálu extraktu G. Segetum 

METÓDA: Antioxidačný potenciál extraktov bol testovaný in vitro na bunkách BALB3T3 predošlo 

inkubovaných 16 hodín s extraktom, následne vystavených oxidačnému stresu. Hodnotila sa 

životaschopnosť buniek po strese pomocou modifikovaného MTT redukčného testu a ROS 

(reaktívne kyslíkové druhy) produkcia sa merala metódou s použitím 2’,7’-diklórofluoresceín-

diacetátu (DCFH-DA). Extrakty G. segetum boli testované v koncentráciách 2, 10, 20, 50, 100 a 200 

µg/ml na troch predošlo inkubovaných BALB3T3 fibroblastoch. Ako pozitívna kontrola bol použitý 

α-tokoferol. 
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VÝSLEDKY:  

 

Obr. 1:  Vplyv extraktov z Galeopsis segetum na životaschopnosť buniek po oxidačnom strese. 

 

ZÁVERY: 

G. segetum vykazuje silnú antioxidačnú aktivitu a ochranný účinok na bunky po umelo 

indukovanom oxidačnom strese. Hydroalkoholické extrakty znížili tvorbu ROS (reaktívnych 

foriem kyslíka) o viac ako 70 % v porovnaní s rastlinnou biomasou. Táto antioxidačná aktivita 

sa prejavila aj v ochrane buniek po vyvolanom oxidačnom strese. 

Ďalšou bežnou príčinou vypadávania vlasov je zvýšené množstvo DHT. Na jeho reguláciu sa 

najčastejšie používajú inhibítory enzýmu 5-alfa-reduktázy, ktorý je zodpovedný za premenu 

testosterónu na DHT. In vitro sa testoval inhibičný účinok Galeopsis na izoformy 5-alfa-

reduktázy na myších bunkách BALB3T3. 

 

 

Hodnotenie inhibičného účinku extraktu G. segetum na izoformy 5-alfa-reduktázy (SRD5A1 a 

SRD5A2): 

 

METÓDA: Exprimovanie izoforiem 5-alfa-reduktázy (SRD5A1 a SRD5A2) sa meralo metódou 

qRT-PCR v bunkách BALB3T3 ošetrených rôznymi extraktmi G. segetum a kontrolou. 
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VÝSLEDKY: 

SRD5A2 gene expression 

 

Obr. 3 Expresia génu SRD5A2 vo fibroblastoch myši BALB3T3. 

ZÁVERY: 

Extrakt G. segetum vykazuje inhibičný účinok na 5α-reduktázu (2. izoforma, cieľ finasteridu). 

Oba extrakty inhibovali transkripciu SRD5A2, avšak iba hydroalkoholické extrakty podporovali 

syntézu proteínu K6A. Tento účinok bol potvrdený v nasledujúcej štúdii, ktorá skúmala vplyv 

Galeopsis sg. na množstvo cytokeratínu 6A produkovaného bunkami vonkajšieho folikulárneho 

obalu ľudského vlasového folikulu (HHFORSC). 

 

 

Hodnotenie stimulačného účinku extraktu G. segetum na expresiu cytokeratínu 6A: 

 

METÓDA: Množstvo K6A v ľudských bunkách vonkajšieho folikulárneho obalu vlasového 

folikulu (Human Hair Follicle Outer Root Sheath Cells, HHFORSC) ošetrených extraktom 

Galeopsis (20 a 50 µg/ml) bolo stanovené metódou ELISA pomocou komerčne dostupného testu 

(Cusabio, USA). 

 

VÝSLEDKY: 
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            Kontroll               Növényi biomassza 20μg/mL     Növényi biomassza 50μg/mL     Hidroalkoholos kivonat 20μg/ML    Hidroalkoholos kivonat 50μg/ML 
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ZÁVERY: 

Extrakt G. segetum podporuje syntézu cytokeratínu 6A. 

 

Celkovo tieto in vitro údaje naznačujú, že aktívne zložky Galeopsis segetum Necker môžu byť 

užitočné pri liečbe alebo prevencii vypadávania vlasov, pravdepodobne stimuláciou proliferácie 

buniek vonkajšieho folikulárneho obalu vlasového folikulu (HHFORSC) a expresie keratínu, 

znížením produkcie ROS a znížením schopnosti vlasového folikulu produkovať DHT. Na lepšie 

objasnenie podkladových mechanizmov sú však potrebné ďalšie ex vivo a in vivo analýzy. 

 

Ľanový olej a rutín 

Ľanový olej (angl. flaxseed alebo linseed oil) je bohatý na antioxidanty, chráni 

bunky pred poškodením a udržuje vlasové folikuly zdravé a silné. Okrem toho 

obsahuje látky, ktoré môžu byť prospešné pri regulácii produkcie DHT 

prostredníctvom inhibície 5-α-reduktázy (omega-3 a omega-6). 

In vivo testy s PUFA omega-3 a omega-6 efektívne znížili čas strávený v telogénnej fáze a 

zabraňovali miniaturizácii vlasov. 

 

Rutín je bioflavonoid nachádzajúci sa v rastlinách (napr. Ruta graveolens L. – 

Rutaceae, Sophora japonica L. – Fabaceae a ďalšie). 

Rutin má viacero priaznivých účinkov na ľudské zdravie: ako chelatačný prostriedok pre železo 

zabraňuje tvorbe voľných radikálov. Okrem toho má aj antiandrogénny účinok. 

Prípravok obsahujúci rutín a nenasýtené mastné kyseliny, ktorý inhibuje 5-alfa-reduktázu, je 

patentom spoločnosti Giuliani SpA (WO2008/114141). 

In vitro DHT-protiúčinnosť na myších bunkách BALB3T3 

Cieľom štúdie bolo zhodnotiť DHT-protiúčinnosť linolovej kyseliny, γ-linolénovej kyseliny 

a rutínu na myšom fibroblastovom bunkovom rade (BALB3T3) a porovnať ich účinky s Serenoa 

repens (pozitívna kontrola) a inou dobre známou DHT-inhibičnou zlúčeninou (Boemheria 

extrakt). 

METÓDA: 

Fibroblasty boli predexponované testosterónom počas 24 hodín, aby sa indukovala produkcia 5-

α-reduktázy. Následne boli bunky ošetrené skúmanými látkami po dobu 24 a 48 hodín. Na konci 

liečby sa v ošetrených aj neošetrených kultúrach stanovila miera premeny testosterónu na DHT 

pomocou duálneho ELISA testu. Tieto údaje umožnili odhadnúť mieru inhibície alebo 

stimulácie aktivity 5-α-reduktázy. 
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VÝSLEDKY: 

Po 24 hodinách DHT (pg/ml) Inhibícia (%) Po 48 hodinách DHT (pg/ml) Inhibícia (%) 

Negatívna kontrola 99,0 – 35,1 –  

Pozitívna kontrola: Serenoa repens 10 

µg/ml 
98,2 0,8 % 27,8 20,8 %  

Suchý Boehmeria extrakt 10 µg/ml 95,0 4,0 % 26,6 24,2 %  

Zmes omega-3 a omega-6 + rutín 6,5 

µg/ml 
95,2 3,8 % 23,6 32,8 %  

 

ZÁVERY: 

Po 24-hodinovej, a najmä po 48-hodinovej liečbe, prejavila najsilnejšiu DHT-protiúčinnosť zmes 

omega-3 a omega-6 mastných kyselín s rutínom. 

 

 

Reiši a artičoka 

Reishi (Ganoderma lucidum) je huba, ktorá obsahuje množstvo molekúl, 

vrátane triterpenoidov, polysacharidov a peptidoglykánov. 

Triterpény, polysacharidy a peptidoglykány predstavujú jeden z hlavných typov 

bioaktívnych látok, ktoré sú zodpovedné za rôzne biologické aktivity druhov 

rodu Ganoderma (napr. Ganoderma lucidum). 

Štúdia Liu a kol., ktorá skúmala triterpenoidy izolované z Ganoderma lucidum, ukázala, že majú 

výrazný inhibičný účinok na 5-alfa-reduktázu.  

Inhibícia 5-alfa-reduktázy vybranými zlúčeninami izolovanými z Ganoderma lucidum 

Zlúčenina IC₅₀ (µM) 

Ganodersav DM (1) 10,6 

5α-Lanoszta-7,9(11),24-trién-15α,26-dihydroxy-3 (2) 41,9 

Ganodermadiol (3) >453 

Lucidumol (4) >436 

Ganodermanontriol (5) >423 

Ganoderénsav (6) >389 

Ganodersav D (7) >194 

Ganoderiol A (8) >421 

Ganodersav A (9) >387 

Alfa-linolénová kyselina (pozitívna kontrola) 116 

Porovnanie IC₅₀ hodnôt niektorých zlúčenín (1–9) izolovaných z G. lucidum a alfa-linolénovej kyseliny vo 

vzťahu k aktivite 5α-reduktázy 



pag. 7 

Artičoka (Cynara scolymus L.) extrakt z listov 

Artičoka je starobylá vytrvalá bylina pochádzajúca z južných častí Stredomoria 

v severnej Afrike. 

Artičoka je bohatým zdrojom polyfenolových zlúčenín, ktoré chránia 

organizmus pred škodlivými voľnými radikálmi. Tieto antioxidanty spomaľujú proces starnutia 

pokožky, vlasovej pokožky a vlasov a zároveň ich chránia pred nadmerným pôsobením 

slnečného žiarenia. 

   

DPPH-odchytávacia aktivita 

purifikovaných zlúčenín z 

artičoky. 
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KLINICKÉ DÔKAZY O PRODUKTE  

CIEĽ: posúdiť účinnosť tabliet Novagenina na zlepšenie rastu vlasov u osôb s rednúcimi vlasmi 

 

METÓDY: Do monocentrickej randomizovanej dvojito zaslepenej štúdie s placebom a dvoma 

ramenami, každé s dvomi paralelnými skupinami (1:1/1:1), bolo zaradených celkovo 60 účastníkov. 

Do štúdie boli zahrnutí zdraví muži a ženy vo veku 18–65 rokov s vypadávaním vlasov 

pripomínajúcim telogénový efluvium a podielom anagénnej fázy pri zaradení < 75 %. Účastníci 

súhlasili, že počas štúdie nebudú užívať žiadne lieky ani kozmetické prípravky, ktoré by mohli 

ovplyvniť výsledky štúdie, a nebudú súčasne zúčastnení na podobnej štúdii v čase štúdie ani v 

predchádzajúcich 6 mesiacoch. 

 

Účastníci boli požiadaní, aby užívali pridelenú liečbu raz denne bezprostredne po raňajkách. 

 

SUMÁR:  

ANALYZOVANÉ PARAMETRE (ENDPOINTY): 

Hodnotenia sa vykonávali pri východiskovej návšteve (T0) a po 15 dňoch (T1) a po jednom (T2), 

dvoch (T3) a troch (T4) mesiacoch liečby. Protokol tiež zahŕňal dve kontrolné návštevy jeden 

mesiac (T5) a dva mesiace (T6) po poslednom užití prípravku. 

Primárne endpointy: 

• zvýšenie percenta vlasov v anagénnej fáze (fáza aktívneho rastu vlasov); 

• hustota vlasov v anagénnej fáze (n/cm²); 

• vellus vlasy (miniaturizované, menšie a tenšie vlasy). 

Sekundárne endpointy: 

• hodnotenie rozsahu vypadávania vlasov v telogénnej fáze (pull test); 

• subjektívne hodnotenie účastníka prostredníctvom dotazníka. 

VÝSLEDKY: 

Po 15 dňoch liečby (T1) tableta Novagenina vyvolala významné zvýšenie percenta folikulov vo fáze 

anagénu v porovnaní s placebom (75,37 % vlasových folikulov v anagénnej fáze) (Obr. 9). 

Pri T4 (po 3 mesiacoch liečby) bol účinok najvýraznejší (89,06 % vlasových folikulov v anagénnej 

fáze) (Obr. 9). 
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Obr. 9. Percento vlasových folikulov (HFs) v anagénnej fáze merané pomocou Tricoscanu. 

Hustota vlasov sa už pri T1 štatisticky významne zvýšila u účastníkov liečených tabletou 

Novagenina (Holm–Sidak upravené testy, p < 0,05 pre T1, T2, T3, T4, T5 a T6 vs. T0) (Tab. 3) v 

porovnaní s placebom; trofický účinok Novageniny bol stále prítomný aj dva mesiace po poslednom 

užití prípravku (T6) (Holm–Sidak upravené testy, p < 0,05 T6 vs. T0) (Tab. 3). U skupiny s placebom 

sa v žiadnom časovom bode štúdie nepozorovala štatisticky významná zmena oproti východiskovej 

hodnote (Tab. 2). 

 

 

 

 

 

Tabuľka 3: Zmena hustoty vlasov 

 

(*) Holm–Sidak upravené p < 0,05 vs. T0, (*) p < 0,05 vs. placebo, (*) p < 0,05 vs. referenčný produkt 

 

Okrem toho klinicky a štatisticky významné (p < 0,05) zníženie podielu vellus vlasov, výraznejšie 

pri T3 a T4 (Tab. 2) u účastníkov liečených tabletou Novagenina (Holm–Sidak upravené testy, p < 

0,05 T1 a T2 vs. T0), naznačuje nielen rýchle zníženie procesu miniaturizácie vlasov, ale aj premenu 

vellus vlasov na terminálne vlasy. Najzaujímavejšie je, že účinnosť liečby tabletou Novagenina bola 

zjavná už od T1 a pretrvávala až do T6. 

 

Zmena hustoty vlasov (%) oproti T0 
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Tabuľka 4:  Zmena podielu vellus vlasov 

 

(*) Holm–Sidak upravené p < 0,05 vs. T0, (*) p < 0,05 vs. placebo, (*) p < 0,05 vs. referenčný produkt 

 

Test ťahania vlasov (pull test) sa používa na hodnotenie rozsahu vypadávania vlasov v telogénnej 

fáze. Test pomáha určiť mieru vypadávania vlasov po celej pokožke hlavy. Aby sa zistilo, či je 

nadmerné vypadávanie vlasov prítomné a rovnomerné, pull test sa vykonával v každom časovom 

bode štúdie na troch samostatných oblastiach pokožky hlavy (horná, čelná, okcipitálna) podľa 

stupnice hodnôt od 0 (veľmi vysoké vypadávanie) do 3 (nízke vypadávanie). 

V Tabuľke 5 je zhrnuté percento účastníkov s poprawou pri T4 oproti T0. Na konci liečebnej fázy 

(T4) sa zistil štatisticky významný rozdiel (p < 0,05) oproti východiskovej hodnote (T0) u oboch 

skupín. Navyše, pri T5 a T6 bol rozdiel oproti placebu stále prítomný (Tab. 3), čo naznačuje 

dlhodobý účinok suplementácie tabletou Novagenina. Liečba tabletou Novagenina vykazovala 

významné zvýšenie pevnosti vlasov až do T6 (vs. placebo). Tento výsledok ešte viac zdôrazňuje 

„posilňujúcu“ aktivitu suplementácie tabletou Novagenina. 

 

 

 

 

Tabuľka 5:  Pull-test 

(*) Holm–Sidak upravené p < 0,05 vs. T0, (*) p < 0,05 vs. placebo, (*) p < 0,05 vs. referenčný produkt 

 

Vyššie percento účastníkov užívajúcich výživový doplnok Bioscalin Novagenina zaznamenalo 

zníženie denného vypadávania vlasov, zvýšenie lesku a prítomnosť silnejších vlasov (Obr. 10). 

Zmena podielu vellus vlasov (%) oproti T0 
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Obr. 10. Percento účastníkov, u ktorých bola zaznamenaná určitá zlepšenie hodnotených 

parametrov v oboch skupinách po 90 dňoch (T4) a 150 dňoch (T6). a) rast vlasov, b) objem vlasov a 

c) lesk vlasov, hodnotené pomocou dotazníka sebahodnotenia dobrovoľníkov (stupnica 0–10). 

Hviezdičky označujú štatisticky významný rozdiel oproti kontrolnej skupine (*p < 0,05). 

 

ZÁVERY: 

• Štatisticky významné zvýšenie podielu vlasov v anagénnej fáze (percento a hustota), čo 

naznačuje zvýšený trofizmus vlasov, a zníženie vypadávania vlasov (trofická a proti-

vypadávacia aktivita); 

• Klinicky významné zníženie podielu vellus vlasov, známky redukcie procesu 

miniaturizácie vlasov a premenu vellus vlasov na zdravé terminálne vlasy (revitalizačná 

aktivita). 
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