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Η Version Spots free cream ζηην ανηιμεηώπιζη ηος ήπιος και μέηπιος 

μελάζμαηορ ζε Ελληνίδερ 
Η παξνύζα κειέηε πξαγκαηνπνηήζεθε κε ζθνπό ηελ αμηνιόγεζε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο 

θαη αζθάιεηαο ηεο Version Spots Free Cream (Οιηγνπεπηίδην-34, SabiWhite
TM

, αξβνπηίλε, 

δηπαικηηηθό θνρηθό νμύ θαη αληηειηαθά θίιηξα) όηαλ απηή ρξεζηκνπνηείηαη γηα πεξίνδν 

ζεξαπείαο 12 εβδνκάδσλ από άηνκα πνπ εκθαλίδνπλ ήπην ή κέηξην κέιαζκα. 
 

Βλάβη Παπέμβαζη Φάζη 

Μέλαζμα Σθεύαζκα: Version Spots Free Cream 

(Οιηγνπεπηίδην-34, SabiWhite
TM

, αξβνπηίλε, 

δηπαικηηηθό θνρηθό νμύ θαη αληηειηαθά θίιηξα) 

Μέζν: Version moisturizing cream 

Φάζε IV 

 

 

 

Τύπνο κειέηεο:          Παξεκβαηηθή 
 

Σρεδηαζκόο κειέηεο:   Επηινγή νκάδαο ειέγρνπ: Τπραηνπνηεκέλε 

Καηάηαμε ηειηθώλ ζεκείσλ: Μειέηε απνηειεζκαηηθόηεηαο 

Μνληέιν παξεκβαηηθήο κειέηεο: Μνλήο νκάδαο  

Τπθινπνίεζε: Απιή ηπθιή κειέηε (κε ηπθιή εθηίκεζε απνηειέζκαηνο)  

Πξσηαξρηθόο ζθνπόο:  Θεξαπεπηηθή αγσγή 
 

Επίζεκνο ηίηινο:     Τπθιή, ειεγρόκελε κε εηθνληθό θάξκαθν, ηπραηνπνηεκέλε θιηληθή 

κειέηε απνηειεζκαηηθόηεηαο ζε ππνθείκελα πνπ πάζρνπλ από 

κέιαζκα, κε ηε ρξήζε Version Spots Free Cream. 
 

 

Πξσηεύνλ κέηξν έθβαζεο:  

Αξηζκόο ζπκκεηερόλησλ ζηνπο νπνίνπο επεηεύρζε ή όρη βειηίσζε ηνπ 

κειάζκαηνο ζηελ εβδνκάδα 12. Η αμηνιόγεζε βαζίζηεθε ζηε 

κεηαβνιή ηνπ δείθηε MASI. 
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Δεπηεξεύνληα κέηξα έθβαζεο: 

• Αξηζκόο ζπκκεηερόλησλ ζηνπο νπνίνπο επεηεύρζε ή όρη βειηίσζε ηνπ κειάζκαηνο ζηηο 

εβδνκάδεο 6, 8  θαη 10, κε βάζε ηελ αμηνιόγεζε βειηίσζεο ηνπ εξεπλεηή. 

• Αξηζκόο ζπκκεηερόλησλ ζηνπο νπνίνπο επεηεύρζε ή όρη βειηίσζε ηνπ κειάζκαηνο ζηηο 

εβδνκάδεο 6, 8  θαη 10, κε βάζε ηελ αμηνιόγεζε βειηίσζεο ηνπ ππνθεηκέλνπ. 

• Αξηζκόο ζπκκεηερόλησλ ζηνπο νπνίνπο επεηεύρζε ή όρη βειηίσζε ηνπ κειάζκαηνο ζηελ 

εβδνκάδα 12, κε βάζε ηελ αμηνιόγεζε βειηίσζεο ηνπ ππνθεηκέλνπ. 
 

Εγγξαθή: 36 

Ηκεξνκελία έλαξμεο κειέηεο: Οθηώβξηνο 2011 

Ηκεξνκελία νινθιήξσζεο κειέηεο:  Μάξηηνο 2012 

 

Ηκεξνκελία πξσηνγελνύο νινθιήξσζεο κειέηεο:   Απξίιηνο 2012 (Τειεπηαία εκεξνκελία ζπιινγήο 

ζηνηρείσλ γηα ην πξσηεύνλ κέηξν έθβαζεο) 
 

Ομάδερ ελέγσος Παπεμβάζειρ 

Version Spots 

Free Cream 

Σθεύαζκα: Οιηγνπεπηίδην-34, SabiWhite
TM

, αξβνπηίλε, δηπαικηηηθό θνρηθό νμύ 

θαη αληηειηαθά θίιηξα. 

Φξεζηκνπνηήζεθε κία θνξά ηελ εκέξα, πξηλ από ηνλ ύπλν, ζε όιεο ηηο 

πάζρνπζεο πεξηνρέο ηνπ πξνζώπνπ. Αλνηθηή κειέηε, κε ηπθινπνίεζε ηνπ 

αμηνινγεηή (evaluator-blinded),  ηπραηνπνηεκέλε, ειεγρόκελε κε εηθνληθό 

θάξκαθν, κε ηπραηνπνίεζε 1:1. 

VERSIONMoist

urizing Cream 

σο αλελεξγή 

νκάδα ειέγρνπ 

Σθεύαζκα: VERSION Moisturizing Cream σο αλελεξγή νκάδα ειέγρνπ 

Φξεζηκνπνηήζεθε ζην πξόζσπν, κία θνξά ηελ εκέξα, πξηλ από ηνλ ύπλν, από 

ηνπο κηζνύο αζζελείο. 

 

Λεπηομεπήρ πεπιγπαθή: 

Όπσο παξαπάλσ.  

Επιλεξιμόηηηα 

Επηιέμηκεο ειηθηαθέο νκάδεο: Άηνκα 18 έσο 63 εηώλ  

Επηιέμηκν θύιν: Γπλαίθεο 

mailto:dem@auth.gr
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Κπιηήπια 
 

Κξηηήξηα επηινγήο: 

• Τα ππνθείκελα δηαγλώζηεθαλ κε ήπην έσο κέηξην κέιαζκα ζην πξόζσπν (Η 

ζπλνιηθή εθηίκεζε ηνπ εξεπλεηή ζηελ αξρή ηεο κειέηεο έπξεπε λα είλαη 3 ή 4 θαη ν 

δείθηεο MASI 6-18) 

• Είραλ ηύπν δέξκαηνο I έσο IV θαηά Fitzpatrick 

• Υπέγξαςαλ ελήκεξε ζπγθαηάζεζε  

• Σπκθώλεζαλ πξνθνξηθά όηη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ζα πξνζηαηεύνληαη από 

ηελ αθηηλνβνιία UV κε ηε ρξήζε θπζηθώλ εκπνδίσλ (νκπξέιεο, θαπέια θ.ιπ.) 

• Δελ είραλ ππνβιεζεί ζε ζεξαπεία ηνπ κειάζκαηνο ηνπο ηειεπηαίνπο 3 

κήλεο πξηλ από ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο 

• Είραλ θαιή ζσκαηηθή θαη ςπρηθή πγεία 

• Ήηαλ ζύκθσλνη κε ηνπο ζθνπνύο ηεο κειέηεο 

 

Κξηηήξηα απνθιεηζκνύ: 

• Υπνθείκελα πνπ είραλ δηαγλσζηεί κε θαξθίλν ηνπ δέξκαηνο (βαζηθνθπηηαξηθό 

θαξθίλσκα, αθαλζνθπηηαξηθό θαξθίλσκα, κειάλσκα) ζηηο πεξηνρέο ζεξαπείαο 

• Υπνθείκελα πνπ είραλ ππνβιεζεί ζε ζεξαπεία κε πνισκέλν θσο (IPL) ζην πξόζσπν, 

resurfacing θαη βαζύ ή ρεκηθό πίιηλγθ, ηνπο ηειεπηαίνπο 6 κήλεο πξηλ από ηελ 

έλαξμε ηεο κειέηεο 

• Υπνθείκελα πνπ είραλ μεθηλήζεη ζεξαπεία κε νξκόλεο, όπσο νηζηξνγόλα, 

πξνγεζηεξόλε θαη/ή αληηζπιιεπηηθά ράπηα από ην ζηόκα, ηνπο ηειεπηαίνπο 3 κήλεο 

πξηλ από ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο, θαζώο θαη ππνθείκελα πνπ ζθόπεπαλ λα 

δηαθόςνπλ ηελ νξκνληθή ζεξαπεία θαηά ηε δηάξθεηα ηεο κειέηεο 

• Υπνθείκελα κε ηύπν δέξκαηνο V θαη VI θαηά Fitzpatrick 

• Υπνθείκελα πνπ αθνινπζνύζαλ ζεξαπεία κε ζηεξνεηδή θαηά ηε δηάξθεηα ηεο κειέηεο 

• Υπνθείκελα πνπ ιάκβαλαλ αληηζπιιεπηηθά ράπηα από ην ζηόκα θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

κειέηεο 

• Υπνθείκελα πνπ ρξεζηκνπνηνύζαλ άιια θαιιπληηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο κειέηεο 

• Υπνθείκελα πνπ αθνινπζνύζαλ ζεξαπεία κε θινθαδηκίλε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο κειέηεο 

• Άηνκα πνπ έπαζραλ από άιιεο δεξκαηνπάζεηεο, εθηόο από κέιαζκα, νη νπνίεο 

παξεκπνδίδνπλ ηελ θιηληθή αμηνιόγεζε, π.ρ. αηκαγγεηώκαηα θαη ρεινεηδή 

• Αζζελείο κε γλσζηή ππεξεπαηζζεζία ζε θάπνην από ηα ζπζηαηηθά 

• Έγθπεο θαη ζειάδνπζεο αζζελείο 
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Τοποθεζίερ 
 

Θεζζαλονίκη, Ελλάδα 

1
ν
 Τκήκα Δεξκαηνινγίαο /Αθξνδηζηνινγίαο Αξηζηνηειείνπ Παλεπηζηεκίνπ, Θεζζαινλίθε, Ειιάδα 

 

Χοπηγόρ 

Version Derma 
 

Κύπιορ επεςνηηήρ 

Δξ Δεκήηξηνο Ισαλλίδεο, MD, PhD 

 

Αναλςηική πεπιγπαθή: 

Πξαγκαηνπνηήζεθε ηπραηνπνίεζε ησλ αζζελώλ θαη ηπθιή θαηαλνκή ηνπο ζηηο 

νκάδεο ειέγρνπ: ζηελ νκάδα ειέγρνπ ζηελ νπνία ρνξεγήζεθε Version Spots Free 

Cream θαη ζηελ αλελεξγή νκάδα ειέγρνπ ζηελ νπνία ρνξεγήζεθε Version hydrating 

Cream. 

Οη αζζελείο πνπ ηπραηνπνηήζεθαλ ζηελ νκάδα ηεο Version Spots Free Cream ή 

ζηελ αλελεξγή νκάδα ειέγρνπ ρξεζηκνπνίεζαλ ηε ζεξαπεία κία θνξά ηελ εκέξα 

(πξηλ από ηνλ ύπλν) γηα κηα πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ. 
 

Μελέηη αποηελεζμαηικόηηηαρ ηηρ Version Spots Free Cream για ηην 

ανηιμεηώπιζη ηος μελάζμαηορ ηος πποζώπος  

Ιζηοπικό: Τν κέιαζκα είλαη κηα θνηλή δηαηαξαρή ππεξκειαγρξώζεσλ, πνπ 

ραξαθηεξίδεηαη από ηελ εκθάληζε θαζηαλώλ ή γθξηδνθάζηαλσλ θειίδσλ ζε πεξηνρέο 

ηνπ δέξκαηνο ηνπ πξνζώπνπ νη νπνίεο έρνπλ εθηεζεί ζηνλ ήιην. Η δηαηαξαρή απηή 

πξνθαιεί έληνλν αηζζεηηθό πξόβιεκα. Οη ππάξρνπζεο ηνπηθέο ζεξαπείεο δελ είλαη 

ηθαλνπνηεηηθέο, θαζώο απαηηνύλ παξαηεηακέλε εθαξκνγή θαη παξνπζηάδνπλ 

ζεκαληηθά πνζνζηά ππνηξνπήο. 

Σηόσορ: Σηόρνο ηεο παξνύζαο κειέηεο, δηάξθεηαο 12 εβδνκάδσλ, ήηαλ ε εθηίκεζε ηνπ 

ζεξαπεπηηθνύ απνηειέζκαηνο ηεο Version Spot Free Cream ζην ήπην ή κέηξην 

κέιαζκα ηνπ πξνζώπνπ, ζε Ειιελίδεο πνπ δελ πάζρνπλ από ππνθείκελεο δηαηαξαρέο 

ππεξκειάγρξσζεο. 
 

Μέθοδορ: Η κειέηε ήηαλ αλνηθηή, κε ηπθινπνίεζε ηνπ εθηηκεηή, ειεγρόκελε από 

κέζν, θαη δηήξθεζε 12 εβδνκάδεο. Τξηάληα έμη (36) γπλαίθεο κε κέιαζκα ηνπ 
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πξνζώπνπ έιαβαλ κέξνο ζηε κειέηε. Ο απαηηνύκελνο δείθηεο MASI ήηαλ θαη’ ειάρηζηνλ 

έμη (6). Οη δύν θξέκεο πνπ ζπκκεηείραλ κε αλαινγία 1:1 ήηαλ ε Version Spots Free Cream, 

ελώ σο εηθνληθό κέζν επειέγε ε ελπδαηηθή Version Cream. Η ζεξαπεία εθαξκόζηεθε ζε 

θαζεκεξηλή βάζε, κία θνξά ηελ εκέξα, πξηλ από ηνλ ύπλν, γηα πεξίνδν 12 εβδνκάδσλ.  

Εθηηκήζεηο κε ηπθινπνηεκέλν εθηηκεηή πξαγκαηνπνηήζεθαλ ζηελ αξρή ηεο κειέηεο, θαζώο 

θαη ζηηο εβδνκάδεο 4, 8, 10 θαη 12. Καηά ηελ πξώηε επίζθεςε, ειήθζε αλαιπηηθό ηζηνξηθό, 

πξαγκαηνπνηήζεθε θιηληθή εμέηαζε κε θπζηθό θσο, ππνινγίζηεθε ν MASI θαη ειήθζεζαλ 

έγρξσκεο θσηνγξαθίεο 15 αζζελώλ από ηηο 36 πνπ ζπκκεηείραλ ζπλνιηθά. Η ζεξαπεία 

μεθίλεζε ηπραηνπνηεκέλα κε ην έλα από ηα δύν ζθεπάζκαηα. Δόζεθε ζηηο αζζελείο ε νδεγία 

λα απνθύγνπλ ηελ έθζεζε ζηνλ ήιην θαη λα ρξεζηκνπνηνύλ ηελ θξέκα θάζε λύρηα. 

Πξνγξακκαηίζηεθαλ επηζθέςεηο γηα εθηίκεζε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο κεηά ηηο 4 πξώηεο 

εβδνκάδεο, θαη αλά δεθαπελζήκεξν γηα ηηο 8 ελαπνκείλαζεο εβδνκάδεο δηελέξγεηαο ηεο 

κειέηεο. Όιεο νη εθηηκήζεηο πξαγκαηνπνηήζεθαλ από ηνλ ίδην ηπθινπνηεκέλν εξεπλεηή, κε 

ζθνπό λα απνθεπρζνύλ ηπρόλ ιάζε θαη ππνθεηκεληθέο εθηηκήζεηο. 

Αποηελέζμαηα: Εθηηκήζεθε αληηθεηκεληθή αληαπόθξηζε ζηε ζεξαπεία ιόγσ ηεο κείσζεο ηνπ 

δείθηε MASI κεηά 12 εβδνκάδεο, ζε πνζνζηό 68% ζηελ νκάδα ειέγρνπ πνπ ρξεζηκνπνίεζε 

ηελ θξέκα Version Spots Free, έλαληη 10% ζηελ νκάδα πνπ ρξεζηκνπνίεζε ην εηθνληθό 

κέζν. Η ππνθεηκεληθή αληαπόθξηζε, όπσο βαζκνινγήζεθε από ηηο αζζελείο, αμηνινγήζεθε 

σο θαιή θαη πνιύ θαιή από ην 70% ησλ αζζελώλ ηεο ελεξγνύ νκάδαο ειέγρνπ θαη από ην 

15% ησλ αζζελώλ ηεο νκάδαο πνπ ρξεζηκνπνίεζε ην εηθνληθό κέζν, ύζηεξα από ηηο 12 

εβδνκάδεο. Σηε κειέηε δελ ήηαλ δπλαηόλ λα δηαπηζησζεί ε ύπαξμε ζρέζεο ηεο ειηθίαο θαη 

ηεο δηάξθεηαο ηνπ κειάζκαηνο κε ηελ αληαπόθξηζε ζηε ζεξαπεία. 
 

Σςμπεπάζμαηα: Τα απνηειέζκαηα ηεο ελεξγνύ νκάδαο ειέγρνπ πνπ έιαβε ηε ζεξαπεία 

θαηαδεηθλύνπλ όηη ζηηο εβδνκάδεο 4 θαη 8 ε ζεξαπεία κε ηε Version Spots Free Cream 

νδήγεζε ζε κείσζε ηνπ MASI θαη ζηε ζπλνιηθή εθηίκεζε ηνπ εξεπλεηή όζνλ αθνξά ηελ 

αληαπόθξηζε ζηελ αγσγή, ελώ ζηελ εβδνκάδα 12 ζπλέρηζε λα εκθαλίδεηαη βειηίσζε. 

Σεκεηώζεθε ζεκαληηθή κείσζε ηνπιάρηζηνλ 6 κνλάδσλ ζηνλ MASI ζε 15 από ηα 18 

ππνθείκελα πνπ είραλ ηπραηνπνηεζεί ζηελ νκάδα ειέγρνπ πνπ έιαβε ην θάξκαθν, ελώ ζηελ 

νκάδα πνπ έιαβε ην εηθνληθό θάξκαθν κόλν 2 αζζελείο εκθάληζαλ ηέηνηα κείσζε. Επεηδή ε 

ελ ιόγσ θξέκα δελ πεξηέρεη ελεξγά ζπζηαηηθά πνπ απαηηνύλ πεξηνξηζκνύο ζηε δηάξθεηα 

ζεξαπείαο, είλαη δπλαηόλ λα απνθεπρζεί ε επαλεκθάληζε κειάζκαηνο αλ αθνινπζείηαη 

ζεξαπεία  ζπληήξεζεο γηα κεγαιύηεξεο πεξηόδνπο. Η θξέκα έρεη ειάρηζηεο ζνβαξέο 

παξελέξγεηεο ή πξνβιήκαηα αλεθηηθόηεηαο, ζπλεπώο απηό ην θαηλνηόκν πξντόλ πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη ππόςε όηαλ εμεηάδνληαη επηινγέο καθξόρξνλεο ζεξαπείαο.  
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