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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Los dispositivos laser HairMax son dispositivos de terapia laser de bajo nivel (LLLT, por sus siglas
en inglés) de uso hogarefio con comprobacion clinica y aprobacion de la FDA para tratar la
alopecia androgenética y promover el crecimiento del cabello en hombres y mujeres. El desarrollo
inicial del HairMax LaserComb comenzé en los afios 80 en Sidney, Australia, donde nuestro
Director Ejecutivo, Henry Pearl, fue el precursor en el uso de la fototerapia laser en un ambito
clinico para activar el crecimiento del cabello. Los resultados fueron dramaticos en hombres y
mujeres que experimentaron una mejora sustancial en el crecimiento del cabello, el recrecimiento
del cabello y la calidad general del cabello. David Michaels se unié a Henry Pearl para iniciar el
desarrollo de un sistema laser de uso hogarefio que fuera seguro, eficaz y proporcionara
importantes beneficios para el usuario. David y Henry se mudaron a Boca Raton, Florida y crearon
la empresa Lexington International LLC. El HairMax fue introducido en el afio 2000 y ha sido
elegido por mas de 1 millén de hombres y mujeres de todo el mundo para hacer volver a crecer su
cabello. Los dispositivos también han pasado a formar parte del equipamiento profesional de
innumerable cantidad de dermatélogos como opcion no farmacologica de primera linea para el
tratamiento. Lexington se dedica a la investigacion y el desarrollo de la terapia laser y al tratamiento
de la caida del cabello con un fuerte énfasis en la satisfaccion del cliente.

INDICACIONES DE USO

Los dispositivos laser HairMax estan indicados para tratar la alopecia androgénica y promover el
crecimiento del cabello en los hombres que bajo la clasificacion Norwood Hamilton lla-V y en
mujeres bajo la clasificacién Ludwing (Savin) I-4, 1I-1, 1I-2 o patrones frontales de pérdida de
cabello y en ambos con tipos de piel Fitzpatrick | a IV.

El Laser 272 de HairMax esta indicado para promover el crecimiento del cabello en hombres con
alopecia androgénica que tienen clasificaciones Norwood-Hamilton de lla-V, o mujeres con
alopecia androgenética bajo la clasificacion Ludwig-Savin I-Il o frontal y en ambos con tipos de
piel Fitzpatrick I-I1V.

DISPOSITIVOS CLINICAMENTE COMPROBADOS Y APROBADOS POR LA FDA

Los dispositivos laser HairMax son una familia de dispositivos médicos de terapia laser de uso
hogarefio. El HairMax Ultima 12 con 12 mddulos laser requiere un tiempo de tratamiento de 8
minutos, 3 veces por semana. Las HairMax LaserBands 82 y 41 mejoradas manos libres cuentan
con 82 y 41 mddulos laser respectivamente, para un tiempo de tratamiento de solo 90 segundos
con LaserBand 82 y de 3 minutos con LaserBand 41, tres veces por semana, el cual es el tiempo
de tratamiento mas rapido para cualquier dispositivo de su tipo.

ESPECIFICACIONES DEL LASER

Todos los dispositivos laser HairMax cuentan con una clasificacion internacional como productos
laser 3R, seguros para el uso del consumidor. Cada modulo laser tiene 5mW a 655nm. Lexington
fabrica cada médulo usando diodos médicos de alto grado y lentes dirigidos especializados para
emitir una alta concentracion de puntos de laser para una eficacia maxima.



DIENTES PATENTADOS QUE SEPARAN LOS CABELLOS

El tratamiento laser solo es efectivo cuando la cantidad éptima de energia laser llega al
cuero cabelludo. Como el cabello es fotoprotector, puede evitar que la mayoria de la
energia laser llegue al cuero cabelludo. Por lo tanto, el HairMax emplea un mecanismo
de dientes para separar los cabellos de modo de crear una senda limpia y sin
obstrucciones para que el laser llegue al cuero cabelludo. Los dientes para separar los
cabellos permiten una maxima distribucion del laser y una maxima efectividad.
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Con dientes que separan el cabello, Sin dientes que separan el cabello,
la luz laser llega al foliculo capilar. el cabello bloquea la luz laser.
BENEFICIOS

Recrecimiento de nuevos cabellos

Una disminucion sustancial en la caida del cabello

Ayuda a reducir la inflamacion

Mejor manejabilidad del cabello

Mejor calidad y condicién general del cabello

Ayuda a normalizar los problemas del cuero cabelludo

Resultados positivos consistentes demostrados tanto en la coronilla como en la region
frontal

USO EXCLUSIVO, CONCOMITANTE Y COMPLEMENTARIO

o Esta clinicamente comprobado que los dispositivos laser HairMax son una monoterapia
efectiva.

e los dispositivos laser HairMax se pueden usar concomitantemente con otras
modalidades tales como minoxidil o finasteride. Se han informado mejoras
significativas cuando se los usa en combinacion con otras modalidades.

e Cuando se usa de manera complementaria, se ha informado que el HairMax
LaserComb disminuye el tiempo de cicatrizacion y contribuye a la
permeabilidad del injerto después de la cirugia de trasplante capilar.

No hay contraindicaciones para el uso de los dispositivos laser HairMax.



DISPOSITIVOS LASER HAIRMAX®

12 41 82 272
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DISPOSITIVOS LASER HAIRMAX — CRONOLOGIA CLINICA

e 2001: Se presenta el HairMax LaserComb.

e 2002: Se conduce una evaluacion clinica a través de una investigacion independiente
realizada por el Dr. Michael Markou (Florida) y se la publica en la International Journal
of Cosmetic Surgery and Aesthetic Dermatology (Revista Internacional de Cirugia
Cosmeética y Dermatologia Estética), una revista médica revisada por colegas.

e 2002: La Junta de Revision Institucional (IRB, por sus siglas en inglés) aproboé el estudio
clinico conducido por los Dres. Roy Geronemus y Macrene Alexiades-Armenakas en el
Laser and Skin Surgery Center (Centro de Cirugia Laser y de la Piel) de New York. El
estudio incluyé a 44 hombres y mujeres y demostré que el 97.2% de los participantes
recibio algun beneficio en la prevencion de la caida del cabello y el 81.9% experimentd
un recrecimiento del cabello de mas del 11%.

e 2005: Se inici6 un estudio clinico multicéntrico, doble ciego, controlado con dispositivo
simulado para comprobar la eficacia del HairMax LaserComb en hombres con alopecia
androgenética.

e 2006: Se inicié un estudio clinico multicéntrico, doble ciego, controlado con dispositivo
simulado sobre la eficacia y la seguridad del HairMax en mujeres con alopecia
androgenética.

e 2007: HairMax LaserComb recibe la Aprobacién de comercializacién 510(k) de la FDA
como dispositivo médico de Clase Il de venta libre (sin receta) para el tratamiento de la
alopecia androgenética y la promocién del crecimiento capilar en hombres.

e 2008: La Dra. Maria Muricy realizé un estudio sobre HairMax en Brasil para evaluar el
crecimiento del cabello con el HairMax solo y en combinacién con minoxidil. Se obtuvieron
biopsias y los resultados del estudio demostraron una reversion de la apoptosis folicular
usando marcadores BCL2. Los resultados fueron presentados en la Reunién Anual 2008
de la ISHRS (Sociedad Internacional de Cirugia de Restauracion Capilar).

e 2009: Se completo el estudio piloto realizado por el Dr. Aditya Gupta, Canada, sobre la
eficacia del HairMax en el tratamiento de la dermatitis seborreica leve a moderada en 10
sujetos. Los resultados demostraron un efecto positivo del HairMax sobre esta afeccion.

e 2009: Estudio ex vivo conducido por BIO-EC, Francia, para evaluar el efecto de dos dosis
de laser y una dosis de referencia sobre el crecimiento capilar ex vivo. Se colocaron
foliculos capilares microdisecados en medio de Philpott y se hizo un precultivo durante 4
dias. Se administré energia laser diariamente durante 4 minutos/dia a lo largo de 10 dias.
Los resultados indicaron que todos los dispositivos laser indujeron una mayor elongacion
del crecimiento capilar al dia 3 de la evaluacion.

e 2009: Estudio clinico multicéntrico publicado en la revista médica revisada por colegas
Clinical Drug Investigation (Investigacion sobre medicamentos) \Volumen 29,

e 2009: Un modelo sin cable del HairMax LaserComb recibe la Aprobacion de la
FDA 'y se introduce en el mercado.



2010: Se realiza un estudio sobre alopecia areata en la University of Miami que evalua
los efectos del HairMax LaserComb en 14 ratones C3H/HeJ con alopecia areata
localizada por induccion con choque térmico.

2009/2010: Se completaron tres estudios clinicos adicionales en hombres y mujeres con
alopecia androgenética. Estos estudios brindan mas pruebas de que el HairMax es
seguro y efectivo para promover el crecimiento del cabello, reducir la caida del cabello y
tratar la alopecia androgenética.

2011: Se realizd un estudio posquimioterapia en la University of Miami que evalué los
efectos del HairMax LaserComb para evaluar el recrecimiento acelerado del cabello en
un modelo en ratas jévenes.

2011: Aprobacion de comercializacion de la FDA otorgada para 3 dispositivos nuevos
para el tratamiento de la alopecia androgenética en hombres.

2011: Aprobacién de comercializacion de la FDA otorgada para el tratamiento de la
alopecia androgenética en mujeres.

2011: Finalizo el ensayo clinico sobre el HairMax Dual Beam 12 para el tratamiento de la
alopecia androgenética en mujeres. Otorgamiento de la Aprobacion para
comercializacion de la FDA.

2011: Aprobacién para comercializacion de la FDA otorgada para el HairMax Advanced
7 y el HairMax Professional 12 para el tratamiento de la alopecia androgenética en
mujeres.

2011: Se completo el programa de investigacion clinica en alopecia androgenética de
todos los modelos de HairMax LaserComb indicados para el tratamiento de la
alopecia androgenética y para la promocion del crecimiento del cabello en hombres y
mujeres.

Hasta la fecha: 460 sujetos han participado en siete estudios clinicos sobre la seguridad
y la eficacia del HairMax.

2014: Estudio clinico de referencia con 4 modelos del LaserComb y mas de 200 sujetos
hombres y mujeres, publicado en la revista revisada por colegas, The Americal Journal of
Clinical Practice (La Revista Americana de Practica Clinica) de abril de 2014, Volumen
15, Numero 2, pags. 115-127,

2015: Presentacion del HairMax LaserBand 82. Proporciona un dispositivo de tratamiento
mejorado manos libres con 82 diodos laser que incorpora un mecanismo patentado de
dientes para separar los cabellos de modo de separar el cabello de manera automatica
para administrar la energia laser optima al cuero cabelludo para llegar a los foliculos
capilares. El tratamiento dura solo 90 segundos, 3 veces por semana, el tiempo de
tratamiento mas rapido de cualquier dispositivo de su tipo.

2016: Presentacion del HairMax LaserBand 41. Proporciona un dispositivo de tratamiento
mejorado y econdmico con 41 médulos laser que incorpora un mecanismo patentado de
dientes para separar los cabellos de modo de separar el cabello de manera automatica
para administrar la energia laser optima al cuero cabelludo para llegar a los foliculos
capilares. El tratamiento dura solo 3 minutos, 3 veces por semana, el tiempo de
tratamiento mas rapido de cualquier dispositivo de su tipo.



e 2018: Presentacion del HairMax Laser 272. incorpora 272 laseres de grado médico en un
exclusivo disefio PowerFlex en una tapa de manos libres. El tiempo de tratamiento es de
15 minutos, 3 veces a la semana.

ESTANDARES DE SEGURIDAD Y CERTIFICACIONES PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

e Los dispositivos laser HairMax, cumplen o superan todos los requisitos internacionales
de seguridad laser tal como se describe en Seguridad Laser 50 de FDA-21CFR-1040 y
en la 1SO60825.

¢ El HairMax se fabrica en un establecimiento certificado por ISO que cumple los
requisitos de calidad de 1ISO9001:2008 e 1ISO13485;2003.

e Conformidad CE para seguridad eléctrica de ISO60601-1 e ISO60601-1-2.
o El HairMax esta registrado como dispositivo médico en los siguientes paises:

USFDA (EE. UU.) — KO60305, K093499, K110233, K103368, K112524, K111714
Health Canada — Licencia para dispositivos médicos N.°61237

Australia TGA — ARTG 162142 Clase lla, GMDN 47417

Brasil ANVISA — 25351.246282/2006-34

KFDA de Corea — A37020(3)

Licencia para dispositivos médicos de Arabia Saudita -MDNR100608340001
Egipto — Ministerio de Salud

Singapur — Autoridad de Ciencias de la Salud -MD11535930S

Rusia — POCC US.AN29.A02083

Colombia — INVIMA 2012DM-0009190

Kuwait — Ministerio de Salud

Tailandia — FDA tailandesa — 5501729

Israel — Ministerio de Salud

Reino Unido - Aceptacion de Declaraciones de Eficacia de ASA

En proceso — Taiwan, México
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GENERALIDADES SOBRE ALOPECIA ANDROGENETICA

El patrén masculino y femenino de caida del cabello es un trastorno dermatolégico comun y
cronico. Se calcula que la alopecia androgenética afecta a 50 millones de hombres y a 30
millones de mujeres en los Estados Unidos. La caida de cabello con patron masculino (MPHL,
por sus siglas en inglés) afecta al 50% de los hombres a los 50 afios de edad. La frecuencia y
la gravedad de la caida de cabello con patrén femenino (FPHL, por sus siglas en inglés) también
aumenta con la edad, con una prevalencia de mas del 50% en mujeres que superan los 80 afos
y también estd caracterizado con la miniaturizacion. Para los 40 afios de edad,
aproximadamente el cuarenta por ciento de los hombres y las mujeres tienen sintomas visibles
de caida del cabello hereditaria. Para los 50 afios de edad, aproximadamente el 50 por ciento
de ambos géneros muestra signos de la afeccion.

La MPHL se caracteriza por un proceso dependiente de la dihidrotestosterona con
miniaturizacion de los foliculos capilares terminales que se convierten en vellos. El proceso de
miniaturizacion es un proceso gradual provocado por las hormonas androgénicas. La
miniaturizaciéon conduce a un adelgazamiento, una disminucion de la densidad y por ultimo a
una calvicie en el cuero cabelludo. El objetivo de los tratamientos para la caida del cabello es
aumentar la cobertura del cuero cabelludo con cabellos, asi como retrasar y revertir el proceso
de miniaturizacion. Si el adelgazamiento es minimo, la principal respuesta percibida puede ser
un retraso en un mayor adelgazamiento.®

El patrén tipico de alopecia androgenética en los hombres se inicia en la linea capilar, el cabello
existente puede volverse mas fino y mas corto. El cabello de la coronilla también comienza a
adelgazarse y, eventualmente, la parte superior de la linea capilar se encuentra con la coronilla
adelgazada, dejando un patron de cabello alrededor de los costados de la cabeza.

El patron tipico de alopecia androgenética en las mujeres es diferente que el de los hombres.
La alopecia androgenética en las mujeres causa un adelgazamiento difuso de los cabellos en
la linea capilar y por detras de la misma con adelgazamiento en toda la cabeza. Puede existir
una caida moderada del cabello en la coronilla, pero rara vez progresa hasta la calvicie parcial
o total como puede hacerlo en los hombres.®

La predisposicidén genética a la caida del cabello hereditaria se puede heredar de cualquiera de
los lados de la familia de una persona o de ambos padres. Se la encuentra en hombres y
mujeres de virtualmente todas las razas y origenes étnicos. La caida del cabello es un problema
comun y angustiante. Los estadounidenses gastan alrededor de mil millones de dolares por afio
en tratamientos para combatir y cubrir la caida del cabello."?



LOS DISPOSITIVOS LASER HAIRMAX Y LA ALOPECIA
ANDROGENETICA

La mayoria de los hombres y mujeres con alopecia androgenética (AGA, por sus siglas
en inglés) estan lo suficientemente preocupados por su caida del cabello como para
buscar remedios para volver a hacerlo crecer. Aunque hay opciones quirurgicas
disponibles, muchos pacientes preferirian usar procedimientos no quirdrgicos para
producir cambios. Aunque existe una gran variedad de productos disponibles que
declaran su eficacia para tratar la caida del cabello, la mayoria de ellos no cuenta con
ninguna prueba cientifica sobre el valor de sus declaraciones. De hecho, hay solo dos
productos medicinales/ingredientes con eficacia comprobada y aprobacién de la FDA
para uso en la promocion del crecimiento del cabello, minoxidil y finasteride. El finasteride
solo esta indicado para el tratamiento de la AGA en hombres, dejando al minoxidil como
la unica droga util comprobada para tratar la AGA en las mujeres. Como la caida del
cabello es un problema cosmético en individuos generalmente sanos, las opciones de
tratamiento deberian tener pocos o ningun efecto secundario de su uso. Con la
aprobacion del HairMax LaserComb en 2007, una alternativa no farmacoldgica estuvo
disponible para estimular el crecimiento del cabello en las personas con AGA.

Los dispositivos laser HairMax también tienen un excelente perfil de seguridad, con solo
efectos secundarios menores en los diez afos en los que el dispositivo ha estado en el
mercado. Los dispositivos laser HairMax ofrecen una alternativa efectiva al minoxidil para
el tratamiento de las mujeres con AGA. En el documento clinico fundamental, se observo
que "los resultados en el corto plazo de los estudios clinicos realizados con finasteride y
minoxidil eran comparables con los resultados hallados en los estudios clinicos realizados
con los dispositivos laser HairMax".

EFECTIVIDAD

Los estudios que incluyen a 460 sujetos demuestran que los dispositivos laser HairMax
son un tratamiento efectivo para la caida del cabello en hombres y mujeres con ciertas
clases de AGA. Los sujetos en los estudios clinicos demostraron aumentos en la cantidad
de cabellos en un promedio de 19 a 22 cabellos por cm?. Los dispositivos laser HairMax
estan indicados para la promocién del crecimiento capilar en hombres con clasificaciones
lla a V de Norwood Hamilton y mujeres con clasificaciones I-4, 1I-1, 1I-2 de Ludwig (Savin)
o patrones frontales. Los sujetos en los estudios clinicos se limitaron a los tipos de piel I-
IV de Fitzpatrick (con el objeto de facilitar los métodos para contar cabellos ya que es
dificil contar cabellos oscuros en tonos mas oscuros de piel). La experiencia de campo
indica que pueden producirse beneficios significativos en todos los tipos de piel de
Fitzpatrick.

Se ha comprobado clinicamente que los dispositivos laser HairMax son efectivos en
hombres con las clasificaciones de Norwood Hamilton y en mujeres con las clasificaciones
de Ludwig (Savin) representadas por las clases sombreadas en las imagenes de la
préxima pagina:
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Clasificacion de Norwood Hamilton Clasificacion de Ludwig (Savin)
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La respuesta a los dispositivos laser HairMax es variada, pero generalmente quienes usen
HairMax comenzaran a observar resultados en 12 semanas. En estudios clinicos, mas
del 90% de los sujetos que usaron los dispositivos HairMax experimentaron crecimiento
del cabello. El HairMax se debe usar de manera continua o el cabello volvera al estado
en el que se encontraba antes del tratamiento.

Como los dispositivos laser HairMax son un inductor anageno, muchos pacientes
experimentaran un desprendimiento sincronizado de los cabellos telégenos
miniaturizados en las etapas iniciales del tratamiento. Este desprendimiento solo es
temporario y es una indicacion de que el HairMax estd comenzando a hacer su efecto.
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HIPOTESIS SOBRE LOS MECANISMOS DE ACCION

Se ha comprobado que los dispositivos laser HairMax estimulan el recrecimiento capilar
para individuos con alopecia androgenética.

La hipétesis es que los dispositivos laser HairMax son un inductor anageno porque
reducen la inflamacion, aumentan la vascularizacion y promueven la produccion de ATP,
el cual a su vez aumenta el metabolismo celular, la actividad celular y reduce el estrés
oxidativo. Ahora, el foliculo capilar tiene los elementos basicos y la energia para
transformar un foliculo debilitado en uno saludable. Entonces el ambiente mejorado, a su
vez, revitaliza al foliculo capilar, el cual promueve el crecimiento del cabello y normaliza
las condiciones del cuero cabelludo.

Se han publicado las siguientes teorias sobre el mecanismo de accién de la LLLT.

HIPOTESIS DE LA INDUCCION DEL ANAGENO A TRAVES DE LA ACTIVACION DEL
BULBO

Utilizacion del mecanismo de accion de biofotoestimulacion (LLLT) promoviendo la
activacion de la poblacion de células madre del bulbo mediante la papila folicular. La
hipotesis de activacion del bulbo indica que el evento inicial del anageno es la activacion
directa de una poblacion de células madre del bulbo por sefalizacion de la papila folicular.
La proliferacion resultante de células de bulbo es la fuente de todas las capas de foliculos
capilares, asi como del crecimiento hacia abajo del foliculo capilar y del crecimiento hacia
arriba del tallo piloso y la vaina radicular interna.

EFECTOS SOBRE LA SINTESIS DEL ATP

La absorcién de fotones por parte de las moléculas de la citocromo C oxidasa (COX)
conduce a un estado estimulado y, en consecuencia, puede conducir a la aceleracion
de reacciones de transferencia. Se especula que la LLLT libera éxido nitrico ligado a los
receptores de la COX que permiten la progresién de la cadena respiratoria,
conduciendo a una produccion aumentada de ATP. Los aumentos en la sintesis de ATP
y los aumentos en el gradiente proton conducen a una actividad aumentada de los
antiportadores Na+/H+ y Ca2/Ns+ y de todos los transportadores de iones impulsados
por ATP, tales como Ns+/K ATPasa y las bombas de Caz+".

PROLIFERACION DE CELULAS DE LA MATRIZ DEL EPITELIO FOLICULAR

El analisis de biopsias usando marcadores Ki67 y beta catenina muestra pruebas de que
la LLLT interactua con las células de la matriz epitelial causando la multiplicacion de las
células responsables del crecimiento del cabello. Alternativamente, la LLLT puede
estimular a la papila dérmica, la cual a su vez estimula la proliferacion celular de las
células de la matriz (estimulacién indirecta). El desprendimiento aumentado de telégeno
al inicio del tratamiento puede ser una prueba de que ocurre este proceso.

REDUCCION DE LA INFLAMACION
El examen de la biopsia ha demostrado una reduccion en la inflamacién folicular después
de la aplicacion de la LLLT.
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APOPTOSIS FOLICULAR

Se produce una apoptosis significativa cuando los foliculos estan en catageno y estan
comprometidos para salir del anageno. Se especula que la LLLT demora el inicio del
catageno, extendiendo por tanto la fase de crecimiento del ciclo (anageno). Los estudios
que usan marcadores BCL-2 y PTEN apoyan esta hipotesis. La demora del catageno

permitiria que los cabellos crecieran mas largos y reduciria el cabello miniaturizado.

VASCULARIZACION AUMENTADA

Las pruebas microscépicas confocales describieron a los foliculos vellosos como
“rodeados por un sistema capilar muy simple mientras que los foliculos en reposo estan

rodeados por una

empalizada de capilares conectada por vasos cortos transversales™es una prueba mas
de que el aumento de la circulacion de sangre a los foliculos vellosos puede
correlacionarse directamente con la induccion de anageno en la AGA.

La LLLT puede liberar éxido nitrico ligado a la hemoglobina, lo que da como resultado
la vasodilatacion alrededor del foliculo piloso localizado.

CAMBIOS OXIDATIVOS

Se ha informado que la LLLT produce un cambio en el potencial general de 6xido
reduccién, regulando especies de oxidacion reactiva y super 6xidos que da como
resultado una reduccion del estrés oxidativo.®

REVIERTE LA MINIATURIZACION
Se ha comprobado por macro fotografia que los dispositivos laser HairMax revierten el
proceso de miniaturizacion.

13



ESTUDIOS CLINICOS PUBLICADOS SOBRE EFICACIA Y
SEGURIDAD

Se ha demostrado la eficacia y la seguridad de HairMax en el tratamiento de la alopecia
androgenética (AGA) en hombres y mujeres en siete ensayos clinicos que incluyeron a
460 sujetos. Ademas, el excelente perfil de seguridad ha sido comprobado en estos
estudios y jamas se ha reportado que ocurrieran efectos adversos graves.

Se han publicado los resultados de 5 estudios clinicos en revistas revisadas por colegas.
Los resultados de 3 de estos estudios clinicos se describen de los articulos citados abajo:

L. Abril de 2014 - The Americal Journal of Clinical Dermatology, se publicé un articulo
revisado por colegas titulado: Eficacia y seguridad de un dispositivo laser de bajo
nivel en el tratamiento del patron masculino y femenino de caida del cabello: Un
estudio multicéntrico, aleatorizado, controlado con dispositivo simulado, doble
ciego

Joaquin J. Jiménez , Tongyu C. Wikramanayake, Wilma Bergfeld, Maria Hordinsky Janet G. Hickman, Michael R. Hambli

ny Lawrence A. Schachner
[Am J Clin Dermatol. 2014 Abr;15(2):115-27]

OBJETIVO

Determinar si el tratamiento con un dispositivo laser de bajo nivel, el HairMax Lasercomb’
autorizado por la FDA de EE. UU., aumenta la densidad del cabello terminal en hombres
y mujeres con patron de caida del cabello. Hay un debate en video sobre los resultados
de estos estudios ofrecido por el autor principal del documento clinico en
http://www.hairmaxpro.com/study-html/.

METODOS

Se llevaron a cabo ensayos clinicos aleatorizados, controlados con dispositivo simulado,
doble ciego en varios centros institucionales y privados. Se seleccion6 a un total de 146
hombres y 188 mujeres con patron de caida de cabello. Se aleatorizé a un total de 128
hombres y 141 mujeres para que recibieran un LaserComb (uno de tres modelos) o un
dispositivo simulado en paquetes sellados anénimos, y recibieron tratamiento en todo el
cuero cabelludo tres veces por semana durante 26 semanas. Se evalué la densidad del
cabello terminal del area en estudio al inicio y en los seguimientos de las semanas 16 y
26. Luego se la analiz6 para determinar si la hipotesis formulada antes de la recopilacion
de datos, que el tratamiento con LaserComb aumentaria la densidad del cabello terminal,
era correcta. Los investigadores del centro y los sujetos permanecieron ciegos al tipo de
dispositivo que entregaron/recibieron durante todo el estudio. El evaluador de las
fotografias digitales enmascaradas desconocia a qué grupo de tratamiento pertenecia el
sujeto.

RESULTADOS

Se aleatorizaron 78, 63, 49 y 79 sujetos en cuatro ensayos sobre el tratamiento con
LaserComb de 9 haces en mujeres, el tratamiento con LaserComb de 12 haces en
mujeres, el tratamiento con LaserComb de 7 haces en hombres, y el tratamiento con
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LaserComb de 9 haces y de 12 haces en hombres, comparado con el dispositivo
simulado, respectivamente. Se perdieron en el seguimiento 19 mujeres y 25 hombres. De
las 122 mujeres y los 103 hombres que quedaron, el analisis de eficacia mostré que el
recuento promedio de cabellos terminales a las 26 semanas aumentd desde el inicio en
20.2, 20.6, 18.4, 20.9 y 25.7 por cm? en las mujeres tratadas con el LaserComb de 9
haces, las mujeres tratadas con el LaserComb de 12 haces, los hombres tratados con el
LaserComb de 7 haces y los hombres tratados con el LaserComb de 9 y 12 haces,
respectivamente, comparados con 2.8 (p < 0.0001), 3.0 (p < 0.0001), 1.6

(p =0.0017), 9.4 (p = 0.0249) y 9.4 (p = 0.0028) en los sujetos tratados con el dispositivo
simulado (intervalo de confianza del 95 %). El aumento en la densidad del cabello terminal
fue independiente de la edad y del sexo del sujeto y del modelo de LaserComb. Ademas,
un porcentaje mas alto de los sujetos tratados con LaserComb informé una mejora general
en el problema de caida del cabello y en el grosor y la abundancia del cabello en la
autoevaluacion, comparado con los sujetos tratados con el dispositivo simulado. No se
informé ningun evento adverso en ningun sujeto que recibid tratamiento con LaserComb
en ninguno de los cuatro ensayos.

CONCLUSIONES Y PERTINENCIA

“Observamos una diferencia estadisticamente significativa en el aumento en la densidad
del cabello terminal entre los sujetos tratados con el LaserComb y los tratados con el
dispositivo simulado. No se informd ningun evento adverso grave. Nuestros resultados
sugieren que un tratamiento con laser de bajo nivel puede ser una opcion efectiva para
tratar el patrén de caida del cabello en hombres y mujeres. Se deberia considerar la
realizacion de estudios adicionales para determinar los efectos en el largo plazo del
tratamiento con laser de bajo nivel sobre el crecimiento y el mantenimiento del cabello y
optimizar la modalidad laser”.

Fotografias globales del antes y el después (Fig. 3a, b) y macrofotografias (Fig. 3c, d) que
demostraron los aumentos en la densidad del cabello terminal, mas probablemente a
través de la conversion de vellos o foliculos intermedios a foliculos terminales o de
foliculos en reposo telégeno a foliculos en estado activo anageno.

Fig. 3
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Patron masculino y femenino de caida del cabello antes y después del tratamiento con
LaserComb. Fotografias globales de una mujer, al inicio (a) y después de 26 semanas (b) del
tratamiento con LaserComb de 12 haces.
Macrofotografias de un hombre, al inicio (c) y después de 26 semanas (d) del tratamiento con
LaserComb de 9 haces. resaltaelr n llos aumen

nversion de vell i i i i i

Abajo estan los resultados de un estudio retrospectivo publicado en la revista revisada
por colegas citada

LLAbril de 2014 -The International Journal of Trichology (La Revista Internacional de
Tricologia), titulado: Uso de la terapia laser de bajo nivel como monoterapia o terapia

concomitante para la alopecia androgenética de hombres y mujeres
Andréia Munck, Maria Fernanda Gavazzoni, Ralph Trieb
Int J Trichology. 2014 Apr;6(2):45-9

OBJETIVO

El objetivo era evaluar la eficacia y la seguridad de la terapia de bajo nivel (LLLT) para la
AGA, ya sea como monoterapia o como terapia concomitante con minoxidil o finasteride
en el ambito del consultorio.

MATERIALES Y METODOS

Estudio observacional retrospectivo de pacientes hombres y mujeres con AGA tratados
con el HairMax LaserComb de 655 nm, en el ambito del consultorio. Se evalud la eficacia
con imagenes fotograficas globales.

RESULTADOS

De 32 pacientes (21 mujeres, 11 hombres), 8 mostraron mejora significativa, 20 mostraron
mejora moderada, y 4 no mostraron mejora. Se observd mejora tanto con monoterapia
como con terapia concomitante. Se observé mejora ya a los 3 meses y fue sostenida
hasta un tiempo de observacion maxima de 24 meses. No se informaron reacciones
adversas.

CONCLUSIONES

La LLLT representa un tratamiento efectivo potencial para hombres y mujeres con AGA,
ya sea como monoterapia o como terapia concomitante. Los tratamientos combinados
con minoxidil, finasteride y LLLT puede actuar de manera sinérgica para mejorar el
crecimiento del cabello.

NOTAS

Los pacientes debian haber tenido al menos 9 meses de tratamiento con medicamentos
y 26 no estaban respondiendo bien entonces se agrego el HairMax LaserComb al régimen
de tratamiento con medicamentos. Los 6 pacientes restantes no toleraron la terapia con
medicamentos, asi que se suspendieron los mismos y se uso el HairMax LaserComb solo.

Los resultados del analisis después de 3 meses mostraron que el 88% de todos los
pacientes que no respondieron bien o que no toleraron el tratamiento con medicamentos
y a los que se les agregé el HairMax LaserComb al régimen, demostraron una mejora
significativa. De igual importancia, el 100% de los pacientes tratados con el HairMax
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LaserComb solo mostraron una mejora significativa. (Estos resultados globales se
correlacionan con los resultados de recuento de cabellos encontrados en todos los otros
estudios clinicos con HairMax LaserComb publicados).

FOTOGRAFIA

Abajo hay imagenes que muestran los efectos del agregado o la sustitucion del HairMax
LaserComb a los regimenes de tratamiento.
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Figura 1: Monocterapa en un bombre de 54 afos de edad (2) Antes
del tratamiento y mejoria despuss de (b) 8 meses, y (c) 12 meses
de ferapia Heer de bajo nivel,

Figura 2: Tratarvento concomttante con sclucién topica de mnoxdil
al 5% en un hombre de 55 afos con ol agregacdo de terapia lsser

de bajo nivel (LLLT} a 4 afos de tratamiento opico con solucion

de minoxidd al 5% (a) Antes y (b) Después de 3 meses de LLLT
agregada.

Figura 3: Tralamiento concomtante con solucién tépica de minoxdil
al 5% y 1 mg de finasteride oral en un hombre de 34 afios {a) Andes,
(b) Después de § meses de tratamienio con 1 mg de finasteride oral
y 2olucian topica de minoxidil al 5% dos veces al dia y (c) Despuds
de 3 meses de agregar terapia ser de bajo nivel
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IV. Mayvo de 2009 -. Este articulo describié los resultados clinicos de un ensayo, el cual
condujo a la primera Aprobacién de la FDA del HairMax LaserComb para el tratamiento
de la AGA que se publicé en la revista revisada por colegas, Clinical Drug Investigation
(Investigacion sobre medicamentos), titulado, Dispositivo de fototerapia laser HairMax
LaserComb en el tratamiento de la alopecia androgenética masculina, Ensayo

multicéntrico, aleatorizado, doble ciego controlado con dispositivo simulado.
Leavitt M, Charles G, Heyman E, Michaels D
Clin Drug Investig. 2009;29(5):283-92

OBJETIVO

Evaluar la seguridad y la efectividad del dispositivo de fototerapia laser HairMax
LaserComb para la promocién del crecimiento del cabello y el cese de la caida de cabello
en hombres con diagnoéstico de alopecia androgenética (AGA).

MATERIALES Y METODOS

El ensayo doble ciego, controlado con dispositivo simulado, multicéntrico de 26 semanas
aleatoriz6 a pacientes con alopecia androgenética de clases lla-V de Norwood Hamilton
para tratamiento con el HairMax LaserComb o el dispositivo simulado (2:1). El dispositivo
simulado usado en el estudio era idéntico al dispositivo activo excepto que la luz Iaser fue
reemplazada por una fuente de luz incandescente sin actividad.

RESULTADOS

De los 110 pacientes que completaron el estudio, los sujetos del grupo de tratamiento con
el HairMax LaserComb mostraron un aumento significativamente mayor en la densidad
del cabello terminal comparados con los sujetos del grupo del dispositivo simulado
(p<0.0001). Acorde con esta evidencia de efectividad primaria, se demostraron mejoras
significativas en el recrecimiento global del cabello en términos de la evaluacion subjetiva
de los pacientes (p<0.015) a las 26 semanas en comparacion con el inicio. El HairMax
LaserComb fue bien tolerado sin informes de eventos adversos graves y ninguna
diferencia estadistica en los efectos adversos entre los grupos de estudio.

CONCLUSIONES
El estudio actual ha alcanzado un objetivo importante. Este es el primer estudio que

demuestra la eficacia en el crecimiento del cabello con un dispositivo de fototerapia laser,
el HairMax LaserComb
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SUMA TOTAL DE LOS CAMBIOS EN EL RECUENTO DE
CABELLOS DE TODOS LOS ESTUDIOS CLINICOS
CONDUCIDOS HASTA LA FECHA

ESTUDIO DE 2003 - HOMBRES Y MUJERES
Investigadores - Roy Geronemus, MD, Macrene Alexiades-Armenakas, MD

Area de tratamiento

Resumen Frontal Coronill
Numero de sujetos 26 50
Semana 16

Cambio 26.1 (25.9) 28.6 (29.8)
promedio (SD) 38.4% 31.0%
% de cambio

Valor p <0.0001 <0.0001
Semana 26

Cambio 37.9 (34.8) 43.0 (30.7)
promedio (SD) 54.6% 48.1%
% de cambio

Valor p <0.0001 <0.0001

Resultados: El 97.7% de los participantes del estudio mostré beneficios exitosos con
un aumento promedio en el recuento de cabellos de 37.9 cabellos/cm? (frontal) y 43.0
cabellos/cm? (coronilla) a las 26 semanas.

ESTUDIO DE 2005 - HOMBRES
Investigadores- Irwin Kantor, MD, Elyse Rafal, MD, Harlan Bieley,

MD, Toni Funicella, MD

Numero de sujetos con
Hair Max LaserComb = 72

Namero de
sujetos con placebo =40

Inicio - Recuentos de cabello

Promedio (SD) 124.1 (52.1) 124.7 (54.3)

Rango cabellos/cm? 21.6, 2521 25.5,281.4
Cambio desde el inicio

Promedio (SD) 16.3 (14.6) -12.3 (24.5)

Rango cabellos/cm? -56.0, 52.2 -145.1,7.6

Promedio ajustado 18.8 -10.6

Valor p

<0.0001

Resultados: El 84.2% de los participantes del estudio mostro éxito en el crecimiento
de cabellos nuevos con un aumento promedio en el recuento de cabellos de 18.8
cabellos/cm? a las 26 semanas.
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ESTUDIO DE 2005 - MUJERES
Investigadores — Marco Barusco, MD, Toni Funicella, MD, Daniel Rowe, MD, Irwin Kantor,

MD, Elyse Rafal, MD

Numero de sujetos con
Hair Max LaserComb® = 29

Namero de
sujetos con placebo = 20

Inicio - Recuentos de cabello

Cambio promedio (SD)
cabellos/cm?

128.6 (SD) 31.7

130.6 (SD) 39.1

cabellos/cm?

Rango cabellos/cm? 44.6, 183.3 38.2,192.3
Cambio desde el inicio
Cambio promedio SD 18.6 (SD) 12.4 -4.9 (SD) 8.5
Rango cabellos/cm? -1.3,44.6 -20.4,10.2
Cambio promedio aj. 18.5 -6.0

Valor p

<0.0001

Resultados: El 93.1% de los participantes del estudio mostro éxito en el crecimiento
de cabellos nuevos con un aumento promedio en el recuento de cabellos de 18.5
cabellos/cm? a las 26 semanas.

ESTUDIO DE 2009-2010 - HOMBRES 7 HACES
Investigadores— Michael Jarrett, MD, Abe Marcadis, MD

Resumen del cambio en el recuento de cabellos terminales desde el inicio

Tratamiento
Resumen LaserComb 7 Control
Semana 16
Sujetos que completaron 24 14
Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 17.7 (12.83) 2.8 (6.89)
Mediana 17.8 3.2
cabellos/cm? Min., -16.6, 49.7 -15.3,11.5
Max. cabellos/cm?
Valor p 0.0019
Semana 26
Sujetos que completaron 24 14
Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 18.4 (13.78) 1.6 (8.60)
Mediana 16.6 3.2
cabellos/cm? Min., -5.1,48.4 -16.6, 16.6
Max. cabellos/cm?
Valor p 0.0017

Resultados: El 91.7% de los participantes del estudio mostro éxito en el crecimiento
de cabellos nuevos con un aumento promedio en el recuento de cabellos de 18.4
cabellos/cm? a las 26 semanas.
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ESTUDIO DE 2009-2010 - HOMBRES 9y 12 HACES

Investigadores - Zoe Draelos, MD, David Goldberg, MD, Abe Marcadis, MD

Resumen del cambio en el recuento de cabellos terminales desde el inicio

Tratamiento

LaserComb 9

LaserComb 12

Control

Inicio
Recuento de cabellos promedio (SD)

163.3 (69.35)

151.5 (42.37)

171.4 (62.30)

Semana 16
Sujetos que completaron 21 22 22
Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 20.4 (14.52) 23.5 (17.67) 4.4 (3.38)
Mediana cabellos/cm? 19.1 21.0 4.5
Min., Max. cabellos/cm? -1.3,57.3 -5.1, 56.0 -7.6,31.8
Valor p 0.0007 0.0002
Semana 26
Sujetos que completaron 21 22 22
Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 20.9 (14.08) 25.7 (16.92) 9.4 (12.94)
Mediana cabellos/cm? 17.8 25.5 5.7
Min., Max. cabellos/cm? 25,573 -3.8,56.0 -3.8,53.5
Valor p 0.0249 0.0028

Resultados: El 95% de los sujetos del estudio demostré crecimiento de cabellos
nuevos con un aumento promedio en el recuento de cabellos de 20.9 y 25.7
cabellos/cm’para los dispositivos de 9 y 12 haces, respectivamente — Semana 26
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ESTUDIO DE 2009-2010 - MUJERES 9 HACES
Investigadores — Janet Hickman, MD, David Goldberg, MD, Michael Jarrett, MD, Abe

Marcadis, MD, José Méndez, DO

Resumen del cambio en el recuento de cabellos terminales observado desde el inicio

Tratamiento

Resumen LaserComb 9 Control
Inicio

Recuento de cabellos promedio (SD) 162.6 (46.17) 155.7 (43.51)
Semana 16

Sujetos que completaron 43 22

Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 14.8 (9.70) 1.3 (14.67)

Mediana cabellos/cm? 12.7 1.3

Min., Max. cabellos/cm? 0.0,47.1 -16.6, 59.8
Valor p' <.0001
Semana 26

Sujetos que completaron 42 21

Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 20.5 (11.11) 2.7 (16.88)

Mediana cabellos/cm? 17.8 0.0

Min., Max. cabellos/cm? 25,484 -14.0, 67.5
Valor p <.0001

Resultados: El 95.2% de los participantes del estudio mostro éxito en el crecimiento

de cabellos nuevos con un aumento promedio en el recuento de cabellos de 20.5

cabellos/cm? a las 26 semanas.
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ESTUDIO DE 2010 - MUJERES 12 HACES DUAL
Investigadores - Wilma Bergfeld MD, Lawrence Schachner MD, Maria Hordinsky MD.

Resumen del cambio en el recuento de cabellos terminales observado desde el
inicio

Tratamiento

Resumen LaserComb 12 Control
Inicio

Recuento de cabellos promedio (SD) 162.6 (46.17) 155.7 (43.51)
Semana 16

Sujetos que completaron 39 18

Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 11.9 (11.40) -0.8 (7.87)

Mediana cabellos/cm? 115 0.0

Min., Max. cabellos/cm? -5.1,57.3 -14.0,11.5
Valor p [1] 0.0002
Semana 26

Sujetos que completaron 39 18

Cambio promedio (SD) cabellos/cm? 20.6 (11.55) 3.0 (9.33)

Mediana cabellos/cm? 17.8 25

Min., Max. cabellos/cm? 0.0, 68.8 -8.9, 26.7
Valor p [1] <.0001

Resultados: El 94.8% de los participantes del estudio mostro éxito en el crecimiento
de cabellos nuevos con un aumento promedio en el recuento de cabellos de 20.6
cabellos/cm? a las 26 semanas.

OTROS ESTUDIOS CLINICOS

DERMATITIS SEBORREICA
Estudio piloto abierto de HairMax LaserComb para tratar la dermatitis seborreica — Aditya
Gupta, M.D., Ph.D. - Datos en archivo.

Objetivo: Probar si la estimulacion de la vascularizacion y el metabolismo celular sobre
el cuero cabelludo por medio del HairMax LaserComb produciria una mejora en la
dermatitis seborreica del cuero cabelludo.

Métodos: LaserComb utilizado 3 veces a la semana en dias no consecutivos. Medida
del Puntaje de resultado global (GOS) de 0, 1 0 2 ala semana 12

Resultados: De los 9 pacientes que completaron el ensayo y a los que se les hizo un GOS

e 60% (6) con mejora significativa 0 moderada
e 20% (2) con mejora leve
e 1 sin cambios.

Secundariamente, todos los sujetos demostraron una reduccion de la suma total

del puntaje de caspa (TDSS, por sus siglas en inglés) a la semana 12
comparado con el inicio.
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TRATAMIENTO DEL LA ALOPECIA ANDROGENETICA
UTILIZANDO DISPOSITIVOS LASER HAIRMAX'Y PLASMA
RICO EN PLAQUETAS COMO TERAPIA CONCOMITANTE

Muchos dermatdlogos piensan que los resultados del tratamiento de la alopecia androgenética
pueden mejorarse utilizando una terapia multimodal que combine plasma rico en plaquetas y LLLT.
Aungue no ha habido estudios clinicos formales sobre la eficacia de este enfoque combinado, muchos
dermatdlogos y especialistas en trasplante de cabello utilizan rutinariamente un tratamiento
combinado con plasma rico en plaquetas y dispositivos laser HairMax (como se describe a
continuacién), para mejorar los resultados del tratamiento. Los dispositivos laser HairMax se han
convertido en el "recurso de referencia" sobre la eficacia de los dispositivos de LLLT, debido al extenso
cuerpo de evidencia de 7 estudios clinicos que demuestran que los dispositivos son efectivos y
seguros para el tratamiento de la alopecia androgenética. (Am J Clin Dermatol. 2014 Abr;15(2):115-
27).

Hipdtesis de tratamiento combinado con plasma rico en plaquetas y dispositivos laser HairMax.

Plasma rico en plaquetas (PRP) - Se cree que el PRP activado afecta el ciclo del cabello al prolongar
la duracion de la fase anagena y prevenir la apoptosis y la fase catagena.

El mecanismo para este efecto es la hipétesis de que el PRP induce la proliferacion de células de la
papila dérmica (DP) mediante la activacidn de la quinasa extracelular relacionada con la sefial (ERK)
y la proteina quinasa B (Akt, una molécula de sefializacion antiapoptética) (Alves y Grimalt,
2018, Cervelli et al., 2014, Li et al., 2012b). El EGF y el PDGF en el PRP aumentan la via de la ERK, lo
gue conduce a una mayor transcripcion de los genes implicados en la proliferacién y diferenciacion
celular. Ademas, se ha observado un aumento de la expresiéon del linfoma de células B-2 (una proteina
antiapoptética) en células DP humanas cultivadas con PRP in vitro ( Int ] Womens Dermatol. 2019 Feb;
5(1): 46-51).

Dispositivos laser HairMax - Se considera que la fototerapia laser estimula la reentrada anagena en
los foliculos pilosos telégenos, prolonga la duracidn de la fase anagena, aumenta las tasas de
proliferacion en los foliculos pilosos anagenos activos y previene el desarrollo prematuro de la
catarata.

Aungque se desconoce el mecanismo exacto de accion de la LLLT en el crecimiento del cabello, se han
propuesto varios mecanismos. Las evidencias sugieren que la LLLT actiia sobre las mitocondrias y
puede alterar el metabolismo celular a través de la fotodisociacion del 6xido nitrico (NO) inhibidor
de la citocromo c oxidasa (CCO) (Unidad IV en la cadena respiratoria de las mitocondrias), causando
un aumento en la produccién de ATP, modulacidn de las especies reactivas de oxigeno e induccién de
factores de transcripcion como el factor nuclear kappa B, y el factor 1 inducible por la hipoxia. Otra
consideracion es que los infiltrados inflamatorios son altamente perjudiciales para la biologia del
foliculo piloso y multiples citoquinas como IFN-y, IL-1ac y B, TNF-a, MHC y el factor inhibidor de la
migracion de antigenos Fas y macrofagos estan implicados en el crecimiento ciclico del vello y se ha
demostrado que juegan un papel en la patogénesis de la alopecia androgenética, los efectos
moduladores de la LLLT sobre la inflamacion podrian tener un papel significativo en el tratamiento.
(https://doi.org/10.1002/Ism.22170)

Como se puede ver en el mecanismo hipotético de accién de ambas modalidades, se cree que la
eleccién de usar ambas en un enfoque combinado cuando se trata de la alopecia androgenética
produce una sinergia, ya que cada una de las modalidades ejerce su efecto a través de un mecanismo
de accion diferente para aumentar la duracion de la fase anagena al mismo tiempo que ayuda a
prevenir la apoptosis.
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ESTUDIOS MECANICOS - COMPLETADOS
. EVALUACION DE LA ACTIVIDAD DE LAS DOSIS DE LASER SOBRE EL
CRECIMIENTO CAPILAR EX VIVO - Datos en archivo.

Objetivo: Comparar 2 dosis de laser y 1 dosis de referencia sobre el crecimiento capilar
ex vivo.

Métodos: Se aislaron foliculos capilares microdisecados y se los colocé en placas de 48
pocillos y se los mantuvo en medio de cultivo capilar de Philpott. Se hizo un precultivo de
los foliculos durante 4 dias y se los cultivod durante 10 dias méas. Se administré energia
laser diariamente durante 4 minutos/dia.

Resultados: Todos los dispositivos laser provocaron la induccién de la elongacién del
crecimiento capilar en la medicion de la fibra capilar del dia 3. Un dispositivo laser produjo
una induccion estadisticamente significativa.

Il EFECTOS DEL LASERCOMB LEXINGTON EN EL RECRECIMIENTO DEL
CABELLO EN UN MODELO DE ALOPECIA AREATA EN RATONES C3H/HeJ
Lasers Med Sci. 2011 Jul 9:953-7 — Realizado en la University of Miami

Objetivo: Determinar el efecto del LaserComb sobre el recrecimiento del cabello en un
modelo de alopecia areata en ratones.

Métodos: Se indujo alopecia areata en 14 ratones C3H/HeJ hembra de 8 meses
mediante choque térmico. La histologia de las biopsias de piel se confirmo en dos ratones.
Los doce ratones restantes fueron aleatorizados en dos grupos:

El Grupo 1 fue tratado con el HairMax LaserComb durante 20 segundos todos los dias,
tres veces por semana durante un total de 6 semanas; el Grupo 2 recibié un tratamiento
similar, pero sin el laser (tratamiento simulado). Se tomaron muestras de piel del dorso
del raton y se las fijo en formol al 10%. Se realizo la tincion con hematoxilina y eosina de
la seccion incluida en parafina (5um) y se la evalué al microscopio.

Resultados: Después de 6 semanas del tratamiento con el LaserComb (grupo I), se
observo un aumento en la cantidad de foliculos pilosos en la capa subcutanea, la mayoria
de los cuales se encontraba en fase de anageno, aunque algunos habian ingresado a la
fase de catageno. Los foliculos pilosos en anageno eran mas grande comparados con los
ratones del tratamiento simulado (grupo Il) en los cuales la mayoria de los foliculos pilosos
estaba en telégeno. En los ratones con tratamiento simulado del grupo Il después de 6
semanas, la interrupcioén del crecimiento normal del cabello era evidente bajo la forma de
foliculos sin vaina radicular, y la mayoria de los foliculos estaba en fase de telégeno, con
el foliculo completo ubicado en la dermis. La piel con tratamiento simulado demostré un
engrosamiento reducido y una cantidad de foliculos pilosos significativamente reducida.
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Fig. 1. Efectos del HairMax LaserComb de Lexington sobre el recrecimiento del cabello
en ratones C3H/HedJ con alopecia areata. Se muestran ratones C3H/ HedJ con alopecia
inducida por choque térmico antes (a) y después de 2 semanas (b) o 6 semanas (c) de
tratamiento laser

Conclusion: El uso de un modelo en ratones con caida de cabello mostré anteriormente
que imita a la alopecia areata tanto en la clinica como en la histologia, se observd un
recrecimiento capilar marcado en los ratones tratados con LaserComb en comparacion
con los tratados con simulacion. Aunque se observé recrecimiento capilar por primera vez
2 semanas mas tarde, los foliculos estaban en anageno o catageno, indicando que existe
una fase de crecimiento mucho mas prolongada.

. EFECTOS DEL HAIRMAX LASERCOMB SOBRE LA I-}LOPECiA INDUCIDA
POSQUIMIOTERAPIA EN UN MODELO EN RATAS JOVENES
Lasers Med Sci. 14 Jun 2012, 2012. Conducido en la University of Miami.

Objetivo: Determinar si el HairMax LaserComb acelero el recrecimiento de pelo en un
modelo animal de alopecia posquimioterapia (PCA, por sus siglas en inglés).

Métodos: Se us6 un modelo de CIA en ratas jévenes y se administré segun los siguientes
grupos: grupo 1, alguna ciclofosfamida, grupo 2, etopdsido, y un grupo 3 con una
combinacion de ciclofosfamida y doxorubicina. Se aleatorizaron las ratas en tres grupos,
uno que recibié quimioterapia, el otro recibié tratamiento inmediato con el HairMax
LaserComb diariamente por 10 dias, apagado y el tercero se traté con el LaserComb
encendido. De siete a diez dias mas tarde, se observé alopecia en todo el cuerpo en
todos los grupos.

Resultados: El grupo que recibio tratamiento con el HairMax LaserComb tuvo un

recrecimiento del pelo 5 dias antes que el grupo sin tratamiento y el grupo con tratamiento
simulado.
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Conclusion: El tratamiento con el HairMax LaserComb puede proporcionar un medio de
acelerar el crecimiento capilar en la PCA. Nuestros resultados se deberan extrapolar a
los del tratamiento de la PCA porque el HairMax LaserComb brinda un abordaje no
invasivo y facil para el usuario, lo cual se podria traducir en un mayor cumplimiento del
paciente y una eficacia mejorada.

PROYECTOS DE INVESTIGACiION CLINICA

Se estan haciendo investigaciones en estudios clinicos sobre la aplicacion de luz a otros
estados de enfermedad.
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Fotos de antes y después sin retocar de estudios clinicos sobre el
crecimiento del cabello - Inicio/26 semanas
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