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\Y Spezifischer, einzigartiger Wirkmechanismus

A7 Reduziert wirksam das Haarwachstum im Gesicht

bei einer Erfolgsquote von 70%

\Y Topisches Dauer-Therapeutikum zur Langzeitanwendung:
2x taglich anzuwenden

\Y Erste sichtbare Resultate 8 Wochen nach Therapiebeginn
\Y Wirkt bei allen Hauttypen und Haarfarben (auch bei hellen)
\Y Optimiert die Lasertherapie

\Y Verbessert das Selbstwertgefiihl der Frauen
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HIRSUTISMUS IM GESICHT BEI FRAUEN

Diagnose

Hirsutismus (hirsutus lat. borstig, struppig) beschreibt das Uberméassige, ungewollte
Haarwachstum bei Frauen entsprechend dem mannlichen Behaarungsmuster.’

Dabei kommt es durch eine verstarkte Androgenwirkung zu einer Umwandlung
von Vellushaaren in sichtbare, dicke Terminalhaare.

Y Hirsutismus betrifft 5-15% der Frauen, nur 7% von diesen konsultieren einen Arzt.!

\Y Hirsutismus kann einen grossen Einfluss auf die Psyche haben und beeintrachtigt
damit die Lebensqualitat.>**

Genese

Ubermassiges, ungewolltes Haarwachstum bei Frauen — Hirsutismus — als medizinische
Indikation ist die Folge einer hormonellen oder einer idiopathisch entstandenen Verande-

rung.

4 )

Polycystisches Ovar Syndrom

\Y PCOS betrifft zwischen 3,5%
und 11% aller Frauen, unabhangig
ihres ethnischen Hintergrundes.®

\Y 76% aller Frauen mit PCOS leiden
an Hirsutismus im Gesicht.®

4 )

latrogen

Y Medikamententherapien mit
Cyclosporin, Diazoxin, Glukokorti-
koide, Phenitoin und Phenothiazide
kénnen Hirsutismus (bzw. Hypertri-
chose) auslésen.’

~ Ursachen von ~
Hirsutismus
e )
Idiopathisch Menopause

\Y Bis zu 15% der hirsuten Frauen
halben idiopathischen Hirsutismus
(ohne erhéhten Androgen-
spiegel).®

\Y Erhohte Androgen-Spiegel in der
Menopause — bedingt durch
unausgeglichenen Hormonhaus-
halt — k&nnen ebenfalls Ursache
fur Hirsutismus sein.
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Therapiemdoglichkeiten ™™

Frauen mit Hirsutismus sollten sich einer medizinischen Anamnese unterziehen, um
anschliessend adaguat behandelt werden zu kdnnen. Lasst sich keine grundlegende
Erkrankung feststellen, ist die Entfernung der Haare angezeigt. Keine der aufgezeigten
Moglichkeiten weist einen dauerhaften Effekt auf.

\Y Mechanisch
zupfen / rasieren / wachsen
Y Elektrolytisch
Laser / Licht
\Y Pharmakologisch
Androgenhemmer / Enzymhemmer / Insulinsensibilisatoren

VANIQA® gehort der Gruppe Enzymhemmer an und ist das einzige
topische Therapeutikum gegen Hirsutismus im Gesicht bei Frauen. '

VANIQA®

Reduziert wirksam das Haarwachstum im Gesicht
bei einer Erfolgsquote von 70%™

Zusammensetzung:

Grundlage: weisse — cremefarbige Créme, Ol in Wasser Emulsion, zieht rasch ein,

frei von Duftstoffen

Aktiver Wirkstoff:
Eflornithin

1,0 g VANIQA® enthalt 11,5% (115 mg) Eflomithin resp. Eflornithin hydrochlorid

monohydrate 150 mg/g.

A2 VANIQA® hat einen spezifischen

und einzigartigen Wirkmechanismus ™'

A9 VANIQA® wirkt nicht hormonell

\Y VANIQA® ist gut vertraglich ™

A2 VANIQA® ist ein Dauer-Therapeutikum

\Y VANIQA® ist rezeptpflichtig

—- 

www.almirall.com



Wirkmechanismus Anwendung

Eflornithin hemmt spezifisch das Enzym Ornithin-Decarboxylase (ODC) und ver- ~ ™\ ~ ™\
mindert die Umwandlung von Omithin in Putrescin. Die Synthese von Putrescin und

anderen Polyaminen, die fUr das Haarwachstum verantwortlich sind, wird unterdrtickt. VANIQA® VANIQA®

ODC istin allen Haarfollikeln prasent und férdert das Haarwachstum wahrend der

aktiven Wachstumsphase des Haares.

\Y VANIQA?® (Eflornithin) blockiert das Enzym ODC und verlangsamt

das Haarwachstum.™

\Y Ist das einzige topische Arznei-
mittel zur Behandlung von un-
erwlinschtem Haarwachstum
(Hirsutismus) im Gesicht bei
Frauen.

A/ Kann sowohl als Monotherapie
als auch in Kombination mit an-
deren Haarentfernungsmethoden
(z.B. Laser) angewendet werden.

4 )
\ v y
: VANIOQA
EFLORNITHINE 11.5% CREAM
N 4 N y I
Ornithin
Ornithin- VANIQA® VANIQA®
Decarboxylase - - = --><l " ‘ /
(ODC) Eftornithin Y Wirkt bei allen Haut- und Haar- Y 2x taglich anwenden (morgens
typen (hell oder dunkel). und abends).
Putrescin \Y Eine spurbare Veranderung ist im Y Dekorative Kosmetik kann nach
Allgemeinen ca. 8 Wochen nach 5 Min. aufgetragen werden.
i i 14,15 ,
RSP eSe 2 ERERE Y Urspringliche Enthaarungs-
Synthese von Polyaminen, methode kann anfénglich beibe-
welche die Proliferation A : halten werden.
von Matrixzellen bedingen / \ Haarmatrix \ / \ /
Dermalpapille
- J \Y VANIQA® ist ein Therapeutikum. Nach Absetzen der Therapie setzt das

Adaptiert nach Fachinformation VANIQA® und Malnorta et al. 2001

Haarwachstum wieder ein.

—- 

www.almirall.com




KLINISCHE STUDIEN

VANIQAP® reduziert wirksam das Haarwachstum?

VANIQA® reduziert das Wachstum der Haare im Gesicht bei bis zu 70% der Patien-
finnen.™=

Die Wirksamkeit von VANIQA® wurde in zwei doppelblinden, randomisierten klinischen
Studien im Vergleich mit der Cremegrundlage an 596 Frauen der Hauttypen -VI ge-
pruft. Die Behandlungsdauer betrug bis zu 24 \Wochen. ™
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@ ohne oder fast ohne sichtbare Terminalhaare
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VANIQA® Plazebo
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\Y 70% der Patientinnen zeigten einen Klinisch sichtbaren Ruckgang der Behaarung
gegenUber Plazebo statistisch signifikant (p < 0,001 fur beide Studien). ™

VANIQA® optimiert die Lasertherapie''”

VANIQA® und Laser in Kombination zeigen durch unterschiedliche Wirkmechanismen
einen synergistischen Effekt mit rascheren und besseren Resultaten. '

Studie:
Hamzavi . et al. (2007). Eflornithine cream combined with laser treatment versus laser
treatment alone for facial Hirsutism in women. '

Studiendesign:
Randomisierte, doppelblinde, plazebokontrollierte, rechts-links Vergleichsstudie
(n=31). Behandlung erfolgte Uber 24 Wochen.
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Y Der Unterschied zwischen VANIQA® versus Plazebo war ab der 3. Laserbehand-
lung statistisch signifikant [p < 0,05 (*) < 0,01(*)].""

\Y Bis zu sechs Laserbehandiungen (Alexandrit-Laser) wurden in 4-wéchigen
Abstanden durchgefUhrt. Ab der ersten Laserbehandlung wurde die Therapie mit
VANIQA®, 2x tgl. plazebokontrolliert begonnen und Uber die Studiendauer
fortgefuhrt.
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VANIQA® verbessert die Lebensqualitat

Studie:
Jackson J. et al. (2007): The effect of eflormnithine 13,9%  cream on the bother and
discomfort due to hirsutism.™®

Studiendesign:

Zwei multizentrische, doppelblinde, randomisierte, vergleichende Studien. Insgesamt
wurden 596 Patientinnen (@ Alter 42,5 Jahre) mit der klinischen Diagnose Hirsutismus
in die Studie aufgenommen. Die Lebensqualitat wurde anhand des ESTEEM-Selost-
pbewertungs-Fragebogens erhoben: Skala 0-100; O fur keine Stérung, 100 fUr extrem
gestort.

4 )

Verbesserung mittels des ESTEEM-Selbstbewertungs-Fragebogens,
ab Ausgangssituation in Woche 24 (gepoolte Daten)

Gestort durch Unangenehm beim Unangenehm bei der Unangenehm beim Gestort durch Zeitaufwand
Gesichtsbehaarung Treffen anderer Leute Arbeit oder Ausbildung  Austausch von Zértlichkeiten zur Haarentfernung
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Y VANIQA® verbessert signifikant (p < 0,01) Parameter des Selbstwertgefthis der
Frauen im Vergleich zum Plazebo. ™

Y VANIQA® reduziert damit die psychologische Belastung durch unenwiinschten
Haarwuchs im Gesicht. ™

*11,6% Eflomithin (EU) entspricht 13,9% Eflornithin Hydrochlorid (US)

VANIQA® Créme Zusammensetzung: 115mg Eflomithin pro1g. Indikation: Zur Behandlung von Hirsutismus im Gesicht bei Frauen. Dosierung: 2x taglich im
Abstand von mind. 8 Std. diinn auf die betroffenen Hautstellen auftragen. Kontraindikationen: Uberempfindlichkeit gegentiber Eflomithin oder einem der Hiffsstoffe.
Vorsichtsmassnahmen: Kontakt mit Augen/Schleimh&uten vermeiden. Vorsicht bei Patientinnen mit schweren Nierenfunktionsstérungen bzw. Leberinsuffizienz.
Nicht anwenden in Schwangerschaft und Stillzeit. Unerwiinschte Wirkungen: Die meisten Nebenwirkungen wurden ahnlich haufig unter VANIQA® wie unter der
Cremegrundlage (Placebo) berichtet. Hautreaktionen wie Brennen, Stechen, Kribbeln, Hautausschlag und Erythem wurden haufiger bei Patientinnen berichtet, die
mit VANIQA® behandelt wurden als mit der Cremegrundlage. Packungen: VANIQA® Creme, Tube zu 60g. Liste B. Nicht SL. Die ausflihrliche Fachinformation ist im
Arzneimittelkompendium der Schweiz publiziert.

Die vollstandige Fach- und Patienteninformation ist publiziert unter www.documed.ch
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