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Zusammenfassung

v

Ziel der Studie: Haarausfall stellt ein weit verbrei-
tetes Problem sowohl bei Mdnnern als auch bei
Frauen dar. Ziel der Studie war der objektive Nach-
weis von Veranderungen der Haardichte von Ter-
minal- und Vellus-Haaren sowie die Untersuchung
des Verhadltnisses von Anagen- zu Telogen-Haaren
durch die Low-Level-Lasertherapie (savehair).
Methodik: Die Studie wurde als offenes Design
randomisiert, kontrolliert, monozentrisch im
Parallel-Design durchgefiihrt. In die Studie wur-
den Probandinnen zwischen 40 und 70 Jahren
mit hormonell-, altersbedingtem Haarausfall ein-
geschlossen. In der Behandlungsgruppe wurden
20 Probandinnen 48-mal {iber 6 Monate fiir je-
weils 45 Minuten mit der Low-Level-Laserthera-
pie behandelt. Eine unbehandelte Gruppe von 10
Probandinnen diente als Kontrollgruppe. Der Er-
folg der Therapie wurde vor und nach Behandlung
mittels Fototrichogramm dokumentiert. AufRer-
dem wurde am Ende der Behandlung die subjek-
tive Einschdtzung mittels Fragebogen erfasst.
Ergebnisse: Nach 6-monatiger Behandlung nahm
die mittlere Gesamthaardichte in der Behand-

lungsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe
signifikant zu (p=0,0215), was insbesondere auf
die signifikante Zunahme der Vellus-Haardichte
(145%) der behandelten Gruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe (20%) (p=0,0151) zuriickzufiih-
ren ist. Weiterhin stieg die Anagen-Haarrate in
der Behandlungsgruppe signifikant an (unbehan-
delte Gruppe: 77,9% auf 81,9%; p=0,247), behan-
delte Gruppe: 77,4% auf 83,7 % p=0,0003).
Mithilfe der subjektiven Einschdtzung wurde im
Vergleich zur Kontrollgruppe eine signifikante
Verbesserung des Haarausfalls (p<0,0001), eine
Reduktion kahler Stellen und Zunahme der
Zufriedenheit mit dem Zustand der Haare in den
Geheimratsecken und der Scheitelregion (p<
0,0001) bestdtigt. Haardicke und Kraftigkeit nah-
men subjektiv signifikant zu (p<0,0001).
Schlussfolgerung: Durch die 6-monatige Behand-
lung mit der Low-Level-Lasertherapie (savehair)
verbesserte sich die Gesamthaardichte signifikant
und diese Therapie kann damit eine sichere und
potenziell wirksame Behandlungsoption bei
Frauen mit hormonell-, altersbedingtem Haar-
ausfall darstellen.

Einleitung

v

Haarverlust oder diinner werdendes Haar bei
Frauen ist ein alltdgliches Bild in der klinischen
Dermatologie [1]. Das Ziel bei der Behandlung ist
es, Haarverlust zu stoppen, weiteren Haarverlust
zu vermeiden und bestehendes Haar zu bewah-
ren. Wenn moglich, sollte der Versuch unternom-
men werden, die Haarfollikel zu reaktivieren und
neues Haarwachstum zu stimulieren. Dabei gibt
es verschiedene Ansdtze, um das Haarwachstum
zu beeinflussen.

In den letzten Jahren wurde die Low-Level-Laser-
therapie (LLLT) diskutiert, um Haarausfall sowohl

beim Mann als auch bei der Frau zu reduzieren
und das Haarwachstum zu foérdern [2 - 6]. Da sich
die eingesetzten Gerdte sowie die Therapiedauer
unterscheiden, muss der klinische Wirknachweis
beim hormonell-, altersbedingten Haarausfall
spezifisch erbracht werden. Fiir die LLL-Therapie
von savehair liegen bisher nur subjektive Erfah-
rungsberichte vor. Ziel der Studie war daher der
objektive Nachweis etwaiger Veranderungen der
Haardichte von Terminal- und Vellus-Haaren so-
wie die Untersuchung des Verhaltnisses von Ana-
gen- zu Telogen-Haaren durch die LLL-Therapie
(savehair).
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Methodik

v

Studiendesign

Bei der Studie handelt es sich um eine offene, randomisierte Stu-
die, die im Parallel-Design durchgefiihrt wurde. In der Behand-
lungsgruppe erhielten die Teilnehmer die LLLT. Parallel dazu
wurde eine Kontrollgruppe ohne Behandlung tiber den Studien-
zeitraum beobachtet.

Vor Studienstart wurden die Teilnehmerinnen iiber die Details
der Studie informiert und unterzeichneten eine Einwilligungs-
erkldarung, bevor sie fiir die Eignung zur Studienteilnahme ge-
screent wurden. Die Studie wurde durch die Ethikkommission
der Landesdrztekammer Miinchen beraten und wurde gemadfd
der Deklaration von Helsinki und in Anlehnung an die ICH-GCP-
Leitlinien durchgefiihrt.

Die Studienteilnehmer wurden chronologisch in die Studie
eingeschlossen. Anhand einer vor Untersuchungsbeginn er-
stellten Randomisierungsliste mittels Randlist.exe wurden die
Probanden im Verhdltnis 2:1 zufdllig auf die Anwendung der
LLLT oder Vergleichsgruppe (keine Behandlung) verteilt. Vor
Beginn der Studie und nach 6 Monaten wurde ein Fototrichog-
ramm erstellt. Wahrend der 6-monatigen Studiendauer erhielt
die Behandlungsgruppe 48 Anwendungen a 45 Minuten mit
der LLLT. In der Vergleichsgruppe ohne Behandlung wurde auf-
grund der zeitlichen Belastung und Zumutbarkeit im Rahmen
der Studie auf eine Scheinbehandlung verzichtet. Alle Messungen
und Erhebungen erfolgten aber parallel zur Behandlungsgruppe,
um mogliche physiologische und jahreszeitliche Schwankungen
abzubilden.

Studienteilnehmerinnen

Frauen mit hormonell-, altersbedingtem Haarausfall im Alter
zwischen 45-70 Jahren wurden in die Studie eingeschlossen.
Das klinische Bild des Haarausfalls wurde bei Einschluss derma-
tologisch bestdtigt. Dabei wurden ein pathologischer Haarausfall,
wie bei Kopfhauterkrankungen (z.B. Alopecia areata, universalis
oder totalis) und Chemotherapie, sowie die medikamentdse The-
rapie des Haarausfalls innerhalb der letzten 6 Monate und jed-
wede topische Behandlung innerhalb von 3 Monaten vor Studi-
enbeginn ausgeschlossen. Des Weiteren wurden langerfristige
systemische Therapien mit antiinflammatorischen Medikamen-
ten (z.B. Kortikosteroiden) innerhalb der letzten 4 Monate vor
Studienbeginn und/oder fortlaufend ausgeschlossen. Als weitere
Ausschlusskriterien wurden u.a. Schwangerschaft und Stillzeit
festgelegt.

Anwendung des Low-Level-Lasers

Bei dem eingesetzten LLL (savehair GmbH), siehe © Abb.1 und
© Abb. 2, handelt es sich um einen Laser der Klasse 1 M. Mithilfe
von 134 Lasermodulen erfolgte dabei die Behandlung bei 650 nm
(+10nm) und 5 mWatt Input-Power pro Modul, sodass eine Ge-
samtenergie von 650 Watt angewendet wurde. Die LLLT erfolgte
tiber 48 Anwendungen a 45 Minuten. Die Anwendungen wurden
iber den Zeitraum von 6 Monaten verteilt, wobei 2 Anwendun-
gen pro Woche stattfanden. Die Anwendungen wurden standar-
disiert in einer Praxis durchgefiihrt.

In der unbehandelten Kontroll-Gruppe fand keine LLLT statt.

Abb.1

Der Low-Level-Laser (savehair GmbH).

-

Abb.2 Laserhelm mit
134 Lasermodulen.

Fototrichogramm-Aufnahmen
Fiir die Bildaufnahme mittels einer Digitalkamera (Canon EOS
600 mit dem Canon EF-S 2,8/60 Macro-Objektiv) wurde im

Scheitelbereich ein ca. 2cm? groRes Areal rasiert. Im Abstand
von 3 Tagen, nach ca. 72 Stunden, erfolgte eine erneute Auf-
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nahme des rasierten Areals mittels digitaler Mikroskop-Kamera
bei 30-facher VergrofRerung. Die Haare wurden vor der Auf-
nahme mit Haarfarbe schwarz eingefarbt.

Die Fototrichogramm-Aufnahmen erfolgten zu Beginn der Studie
sowie nach 6 Monaten unter standardisierten Bedingungen und
wurden immer von der gleichen Person durchgefiihrt, um inter-
observer Effekte auszuschlieRen. Zur Wiedererkennung des foto-
grafisch abgebildeten Areals erfolgte eine blass-rétliche Tdtowie-
rung.

Die bildanalytische Auswertung der Digitalaufnahmen erfolgte
mit dem Programm AxioVision Version Rel 4.8 der Firma Carl
Zeiss Microlmaging GmbH durch Institut Dr. Schrader Creachem
GmbH.

Dabei wurden folgende Parameter {iber das Fototrichogramm er-
fasst:

» Haardichte von Terminal-Haaren/Anzahl der Haare pro cm?

» Haardichte von Vellus-Haaren/Anzahl der Haare pro cm?

> Anagen-/Telogen-Verhdltnis

Die Anzahl der Vellus- und Terminal-Haare wurde durch Zdhlen
ermittelt. Weiterhin wurde die Lange von jedem Terminalhaar
bestimmt, um das Verhadltnis Anagen zu Telogen zu analysieren.

Subjektiver Selbstbeurteilungsfragebogen

Am Ende der Studie wurde von den Teilnehmerinnen ein stan-
dardisierter Selbstbeurteilungsfragebogen zum Haarwachstum
(Hair Growth Questionnaire) ausgefiillt [7]. Weiterhin wurden
die Teilnehmerinnen gebeten, ihre Einschdtzung beziiglich wei-
terer Haarparameter wie Haarvolumen, Haarkréftigkeit etc. ab-
zugeben.

Statistik und Fallzahl

Bislang lagen fiir die LLLT ( savehair) nur Fallberichte vor. Daher
sollten im Rahmen dieser Untersuchung weitere Erkenntnisse
zum klinischen Nutzen systematisch gewonnen werden. Es wur-
de geplant, 30 Probanden in diese Studie einzuschlieRen. Bei
einer angenommenen Drop-out-Rate von 20% wurden daher
insgesamt 36 Probandinnen in das Projekt eingeschlossen,
wobei die Teilnehmerinnen im Verhdltnis 2:1 zufdllig auf die
Behandlungsgruppe mit der LLLT und die unbehandelte Gruppe
verteilt wurden.

Das Programm STATISTICA Version 9.1 der Firma StatSoft. Inc.
wurde fiir die statistische Auswertung der Fototrichogramm-
daten verwendet. Fiir die statistischen Vergleiche wurde der Wil-
coxon-Signed-Rank-Test verwendet, um Signifikanzen zwischen
den Messzeitpunkten (vor der Behandlung, nach der letzten
Behandlung) innerhalb der Gruppen zu berechnen. Der nicht-
parametrische Mann-Whitney-U-Test wurde fiir ungepaarte
Stichproben angewandt, um Signifikanzen zwischen den beiden
Gruppen (behandelt und unbehandelt) zu berechnen. Das Signifi-
kanzniveau lag dabei bei p<0,05. Alle Schaubilder sind als Mittel-
werte + Standardabweichung dargestellt.

Die Auswertung der Fragebogen erfolgte explorativ. Schaubilder
sind als Histogramme mit relativen Hdufigkeiten dargestellt und
Vergleiche zwischen den Gruppen wurden mittels nichtparame-
trischem Mann-Whitney-U-Test bewertet.

Alle 30 Probandinnen, die die Studie reguldr beendet haben, wur-
den in die statistische Auswertung mit einbezogen (ITT-Analyse).
Da von den Drop-out-Probandinnen lediglich Baseline-Daten-
sdtze vorliegen, konnten diese nicht in der statistischen Auswer-
tung bert{icksichtigt werden.

Originalarbeit -

Ergebnisse

v

Insgesamt wurden im Herbst 2014 37 Probandinnen gescreent
und in die Studie eingeschlossen. 7 Probandinnen (6 in der be-
handelten Gruppe und 1 Probandin in der unbehandelten
Gruppe) haben die Studie friihzeitig abgebrochen. Griinde hier-
fiir waren nicht im Zusammenhang mit der Studie stehende
Krankheiten oder Zeitprobleme. Damit haben 20 Probandinnen
in der behandelten Gruppe und 10 Probandinnen in der unbe-
handelten Gruppe die Studie erfolgreich beendet.

Die Studienteilnehmerinnen waren zwischen 45-69 Jahre alt
(54,4+7,7 Jahre). 27% der Teilnehmerinnen rauchten. 40% der
Frauen waren postmenopausal, alle anderen Frauen hatten noch
regelmdBige Monatsblutungen oder waren in der Perimeno-
pause.

Alle Teilnehmerinnen litten unter hormonell-, altersbedingtem
Haarausfall mit deutlich lichten Stellen in den Geheimrats-
ecken, der Scheitelregion bzw. im Oberkopfbereich. Dies wur-
de sowohl durch die Teilnehmerinnen subjektiv beschrieben
als auch von einem Dermatologen objektiv dokumentiert. Die
mittlere Dichte der Terminalhaare lag in der unbehandelten
Gruppe bei 201,5+66,5 Haare/cm2 und in der behandelten
Gruppe bei 173,7+54,1 Haare/cm? (p=0,2263).

Die Compliance der Teilnehmerinnen war sehr gut. Die Vertrag-
lichkeit der LLL-Therapie wurde von allen Teilnehmerinnen auf
einer Skala von ,gut” -, mdRig“ - ,,schlecht” als ,,gut" bewertet.
Wadhrend des Studienzeitraums wurden keine unerwiinschten
Ereignisse beobachtet.

Fototrichogramm-Auswertung

Die mittlere Dichte der Vellushaare nahm innerhalb des Studien-
zeitraumes von 8,6 Haare/cm? auf 10,3 Haare/cm? fiir die unbe-
handelte Gruppe zu. Dieser nicht signifikante Anstieg entspricht
einer relativen Zunahme der Vellus-Haardichte um ca. 20%. Die
Vellus-Haardichte der behandelten Gruppe ist von 9,5 Haare/cm?2
auf23,3 Haare/cm?2 angestiegen. Dies entspricht einem signifikan-
ten Anstieg der Vellus-Haardichte um ca. 145% (p=0,0004). Auch
der Vergleich der beiden Gruppen (unbehandelt und behandelt)
zeigt, dass sich die Anderungen der Vellus-Haardichte der beiden
Gruppen signifikant unterscheiden (p=0,0151), siehe© Abb. 3.
Die mittlere Dichte der Terminalhaare dnderte sich in den ersten
6 Monaten innerhalb beider Gruppen nicht wesentlich, siehe
© Abb.4. Es wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen analysiert.

Die mittlere Dichte aller Haare jedoch zeigt, dass sich die Ge-
samthaardichte der beiden Gruppen nach der Behandlung signi-
fikant unterschied (p=0,0215). Innerhalb der unbehandelten
Gruppe hat die Gesamthaardichte innerhalb des Studienzeitrau-
mes von 210 Haare/cm? auf 208 Haare/cm? (relative Abnahme
um ca. 1%) abgenommen. Die Gesamthaardichte der behandel-
ten Gruppe stieg von 183 Haare/cm? auf 198 Haare/cm? an.
Dies entspricht einem signifikanten Anstieg der Gesamthaar-
dichte von ca. 8% (p=0,0215).

Sowohl in der unbehandelten Kontrollgruppe als auch in der
behandelten Gruppe nahm die Anagen-Haarrate zu, wobei dies in
der behandelten Gruppe stdrker ausgepragt war und hier eine sig-
nifikante Steigerung beobachtet wurde (unbehandelte Gruppe:
77,9% auf 81,9%; p=0,247), behandelte Gruppe: 77,4% auf 83,7 %
p=0,0003;© Abb.5).
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Vellus-Haardichte

50
T *
= —e— Unbehandelt
o 40 —— K
S LLL-Therapie ***
=
E 30
=
[%)
=
2
v 20
=
[}
=
Z10 & 41

0
I I
Beginn Nach 6 Monaten

Abb.3 Vellus-Haardichte zu Beginn und nach 6 Monaten. Mittelwert +
Standardabweichung; signifikante Zunahme (*** p=0,0004) der Vellus-
Haardichte nach 6-monatiger LLL-Therapie; die Veranderung der Vellus-
Haardichte zwischen den Gruppen unterscheidet sich signifikant (* p=
0,0151).
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Abb.4 Terminal-Haardichte zu Beginn und nach 6 Monaten. Mittelwert +
Standardabweichung.
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Abb.5 Verdnderung der Anagenrate nach 6 Monaten; Mittelwert + Stan-
dardabweichung, signifikante Verdnderung in der LLL-Therapie-Gruppe
*** p=0,0003.

Fragebogen

Am Ende der Studie wurde die subjektive Veranderung der Haar-
gesundheit mittels Fragebogen erfasst. Bei den subjektiv erfass-
ten Parametern wurde bei allen Fragen eine signifikante Verbes-
serung gegeniiber der unbehandelten Gruppe (p<0,0001) doku-
mentiert. Durch die LLL-Therapie-Behandlung wurden die kah-
len Stellen am Kopf kleiner (siehe © Abb.6a), der Zustand der
Kopfbehaarung wurde deutlich gebessert (80% Kategorie 6 und
7 mit ,etwas“ und ,,sehr“ gebessert; siehe © Abb.6b), der Haar-
wuchs gesteigert (45% Kategorie ,sehr gesteigert“, © Abb.6c)
und der Haarausfall deutlich verlangsamt (60% Kategorie ,sehr
verlangsamt“,© Abb.6d). Dies hatte auch Auswirkungen auf die
Zufriedenheit mit dem Zustand der Haare an den Geheimrats-
ecken, der Scheitelregion und am ganzen Kopf. Von der Mehr-
heit der Probanden (85-90%) nach Behandlung mit LLL-Thera-
pie wurde die Zufriedenheit mit ,zufrieden“ bzw. ,sehr
zufrieden“ bewertet. Hingegen waren die Teilnehmerinnen der
Kontrollgruppe am Ende der Studie eher ,unzufrieden“ mit
dem Zustand der Haare bzw. wurden die Fragen zur Zufrieden-
heit von 50-60% der Teilnehmerinnen in der unbehandelten
Gruppe neutral mit ,weif nicht* bewertet.

Die zusitzlich subjektiv erfasste Verdnderung der Parameter
Haardicke und Haarkréftigkeit wurden von 80% der Teilnehmer-
innen nach der LLLT mit einer starken Verbesserung bewertet.

Diskussion und Fazit

v

Ungefahr 50% der Manner ab 40 Jahren und 75 % der Frauen ab 65
Jahren klagen iiber Haarausfall. Herkdommliche Methoden zur Be-
handlung von Haarausfall sind vor allem Wirkstoffe wie Minoxi-
dil und Finasterid oder Haartransplantationen. Ziel der Studie
war es, die Effekte einer LLLT (savehair) auf das Haarwachstum
zu untersuchen.

In der Untersuchung wurde bei 20 Frauen nach 48 Anwendungen
der LLLT {iber einen Zeitraum von 6 Monaten eine signifikante
Zunahme der Gesamthaardichte im Vergleich zur unbehandelten
Kontrolle beobachtet (p=0,0215). Die Gesamthaardichte der be-
handelten Gruppe stieg von 183 Haare/cm? auf 198 Haare/cm?
an. Dies entspricht einem signifikanten Anstieg der Gesamthaar-
dichte von ca. 8 %, wohingegen in der unbehandelten Gruppe eine
relative Abnahme um ca. 1% beobachtet wurde. Diese Effekte
wurden insbesondere durch die Neubildung der Vellushaare
(Flaumhaare) erzielt. Deren Anzahl stieg um ca. 145% an. Die An-
zahl der Terminalhaare (vollstindig ausgebildet und pigmentier-
tes Haar) blieb iiber den Beobachtungszeitraum von 6 Monaten
in beiden Gruppen nahezu konstant. Jedoch wurde nach Behand-
lung mit der LLLT eine signifikante Zunahme der Haare, die sich
in der Wachstums- (Anagen-)Phase befinden, festgestellt. Auf-
grund der konstanten Anzahl der Terminalhaare, ist nicht davon
auszugehen, dass die zunehmende Anzahl der Vellushaare auf
eine Miniaturisierung der Terminalhaare zuriickzufiihren ist,
sondern auf eine Anregung bzw. Reaktivierung der Haarfollikel.
Nachdem in Studien mit LLLT auch eine Zunahme an Terminal-
haaren beobachtet wurde [9], ist davon auszugehen, dass bei
langerer Beobachtungszeit eine Umwandlung der Vellushaare in
Terminalhaare stattfinden kann. Auch von Minoxidil und
Finasterid ist bekannt, dass Vellushaare in Terminalhaare kon-
vertiert werden konnen [8]. Im Vergleich zur unbehandelten
Gruppe wurde eine signifikante Verbesserung des Haarausfalls
(p<0,0001), eine Reduktion kahler Stellen und Zunahme der Zu-
friedenheit mit dem Zustand der Haare in den Geheimratsecken
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Abb.6 Subjektiver Haar-Fragebogen; relative
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und der Scheitelregion (p<0,0001) bestdtigt. Weiterhin nahmen
Haardicke und -krdftigkeit subjektiv signifikant zu (p<0,0001).
Es bleibt jedoch offen, inwiefern diese sehr gute subjektive Be-
wertung der LLLT durch das offene Studiendesign und den be-
kannten Placeboeffekt beeinflusst ist. Im Lichte der Fototrichog-
ramm-Auswertung bestdtigt jedoch die subjektive Einschitzung
mittels Fragebogen die objektiven Ergebnisse und ergibt ein kon-
sistentes Bild zur Wirksamkeit der LLLT.

Dies ist auch in der Studie von Jimenez et al., einer doppelblin-
den, placebokontrollierten Studie, der Fall [9]. Neben einer signi-
fikanten Verbesserung der subjektiv bewerteten Verbesserung
des Haarausfalls, der Haarkraftigkeit und der Haarfiille nach Be-
handlung im Vergleich zur scheinbehandelten Gruppe wurde
auch in dieser doppelblinden Studie eine signifikante Zunahme
der Anzahl der Terminalhaare unabhdngig von dem eingesetzten
LLL (7 -12beam) nach einer 26-wochigen Behandlungsdauer um
ca. 20 Haar/cm? gezeigt [9]. Dies ist vergleichbar mit der Zunah-
me der Gesamthaardichte von im Mittel 15 Haaren/cm? in der
vorliegenden Studie. Die Effekte in der Studie von Jimenez et al.
wurden einerseits durch die Umwandlung von Vellushaaren in
Terminalhaare und zum anderen durch eine Verlagerung von ru-
henden Telogenfollikeln in aktive Anagenfollikel beobachtet. Dies
bestdtigt die vorliegenden Studienergebnisse.

In der Literatur werden drei Hauptmechanismen der LLLT disku-
tiert [5,6]: Durch die LLLT sollen Mitose-Raten gesteigert werden,
was wiederum Haarstammzellen anregt oder follikuldre Kerati-
nozyten aktiviert und damit einen Einfluss auf die Fihigkeit zur
Geweberegeneration hat [5,10]. Weiterhin wird ein Mechanis-
mus {iber eine Aktivierung der Atmungskette beschrieben, was
wiederum zu einer gesteigerten ATP-Synthese fiihren soll [11].
AbschlieBend werden antientziindliche Effekte durch die Thera-
pie in der Literatur diskutiert [12]. In In-vitro und In-vivo-Studi-
en konnte eine Reduktion von proinflammatorischen Zytokinen
beobachtet werden [13,14] und im Gegensatz dazu wurde die

sehr

Ausschiittung von antiinflammatorischen Zytokinen angeregt
[15]. Aufgrund der antiinflammatorischen Effekte und der Stimu-
lierung der GefaRBneubildung wird die LLLT auch im Bereich der
Wundheilung eingesetzt [16].

Auf dem Markt sind verschiedene LLL-Gerdte im Einsatz. Im Be-
reich Haarwachstum wird vor allem eine Anwendung mit 650 -
900nm Wellenldge bei 5mWatt eingesetzt [17]. Jedoch unter-
scheiden sich die Art, Hdufigkeit und Linge der Anwendung
der unterschiedlichen Gerate deutlich und es liegen keine syste-
matischen Austestungen vor. Daher muss der klinische Nutzen
fiir die einzelnen Gerdte spezifisch gezeigt werden. Besonder-
heit des hier eingesetzten Gerdtes (savehair) ist die ausschlief3li-
che Verwendung von Lasermodulen (Leistungsabweichung
hochstens 10%) sowie die Anzahl der Lasermodule (134 Stiick
mit je 5mWatt) und deren Anordnung im Laserhelm, sodass
die Anwendung moglichst nah zur Kopfhaut erfolgt. Dadurch
kann ausreichend Energie in die Kopfhaut eindringen.

Eine wachsende Zahl von Hinweisen zeigt, dass die Verwendung
der LLLT zur Férderung des Haarwuchses sowohl bei Mdnnern als
auch bei Frauen sicher und wirkungsvoll ist [2 - 6]. Aktuelle ran-
domisierte, placebokontrollierte Studien von Jimenez et al., Lan-
zafame et al. und Kim et al. bestatigen die positive Wirkung der
LLLT auf das Haarwachstum mit einer signifikanten Verbesserung
und Zunahme der Haardichte [9,18,19]. Dies wird auch durch
Untersuchungen von Munck et al. mit Ubersichtsfotografien, die
die sichtbaren Verdnderungen der Haardichte dokumentieren,
untermauert [20].

Durch die 6-monatige Behandlung mit der LLLT (savehair) verbes-
serte sich die Gesamthaardichte signifikant und diese Therapie
kann damit eine sichere und potenziell wirksame Behandlungs-
option bei Frauen mit hormonell-, altersbedingtem Haarausfall
darstellen.
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Effects of a Low Level Laser Therapy on Hormonal,
Age-Related Hair Loss in Women After Treatment

of 6 Months

v

Aim of the study: In women and men, hair loss presents a widely-
spread problem. Aim of the current study was to evaluate the
effects of low level laser-therapy (savehair) on hair density of
terminal- and vellus hairs, as well as the ratio between anagen
and telogen hairs.

Methods: The study was an open, randomized, controlled, mono-
centric study with parallel design. Female volunteers between 40
and 70 years with hormonal, age-related hair loss were included
in the study. 20 volunteers were treated 48-times within 6
months for 45 minutes, each using the safehair-therapy. Ten
untreated volunteers served as control-group. The effects of the
therapy were documented before and after the 6 months’ treat-
ment phase, using phototrichogram and subjective question-
naires.

Results: After 6 months of treatment, total hair density was sig-
nificantly increased in the treatment group in comparison to the
control-group (p=0,0215) which can mainly be attributed to the
significant increase of vellus hair growth (145%) in the treatment
group in comparison to the control-group (20%) (p=0,0151). The
anagen hair rate was significantly increased in the treatment
group (control-group: 77,9% to 81,9%; p=0,247; treatment-
group: 77,4% to 83,7% p=0,0003). The subjective assessment re-
sulted in significant improvement of hair loss (p<0,0001), reduc-
tion of bald spot, and an increased satisfaction of hair condition
in the areas: receding hairline and parting area (p<0,0001). Hair
density and hair strength were subjectively also significantly in-
creased (p<0,0001).

Conclusion: The 6 months’ intervention with low level laser ther-
apy (savehair) resulted in significantly increased hair density and
subjective satisfaction. This indicates an effective and safe ther-
apy for treatment of women with hormonal, age-related hair
loss, free from pain and side effects.
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