ﬂ ESTUDIOS CLINICOS DE SEGURIDAD @ EVI(internatinnaI

TEST DE FOTOSENSIBILIZACION

Titulo Photo-Patch test bajo control dermatoldgico.

Objetivo Verificar la ausencia de potencial fotosensibilizante de un producto, después de realizar
aplicaciones repetidas bajo parche y exposicién a radiacién UV.

Planificacion Duracién del estudio: 6/8 semanas.
Inicio: De acuerdo con la planificacion anual (varios paneles por mes).
Informe: 2/3 semanas tras finalizar el estudio.

Metodologia Evaluacion clinica de la respuesta cutanea, de acuerdo al método adaptado de Kaidbey &
Kligman (Identification of Topical Photosensitising Agents in Humans).

Procedimiento Fase de induccidn:

e Examen cutaneo de la zona experimental.

e Aplicacion del producto en la espalda de los voluntarios 2 veces por semana durante
3 semanas consecutivas bajo parche oclusivo o semioclusivo (en funcién de la composicion
y/o categoria o tipo de producto).

* Se retira el parche tras 24 horas de contacto con la piel.

e Exposicion a radiacion UV: aprox. 30 minutos después de retirar cada parche.

¢ Examen cutaneo de la zona experimental después de retirar cada parche (antes y después
de la exposicidn).

Periodo de reposo: 2 semanas consecutivas como minimo (4 como méaximo) sin aplicacién del
producto.

Fase desencadenante:

e Aplicacion uUnica del producto bajo parche en la zona de induccién y en una zona virgen.

* Se retira el parche tras 24h de contacto con la piel.

e Exposicion a radiacion UV aprox. 30 minutos después de retirar el parche.

e Examen cutaneo de la zona experimental antes de la aplicacion y tras al menos 30 minutos
de retirar el parche (antes y después de la exposicién) y 24 y 48 horas de retirar el parche.

TESTS DE COMPATIBILIDAD




