REGENERATE

Obserwacyyna ocena kliniczna produliu

Mec Regenerate® jest zaawansowanym systemem wspierajgcym przebudowe macierzy
zewnqtrzkomaorkowej, obecnie znajdujgcym sie w procesie oceny zgodnosci zgodnie z Rozporzgdzeniem
(UE) 2017/745 (MDR). Producent, wioska firma 303Pharma, rozpoczagt ustrukturyzowany program
gromadzenia danych klinicznych typu real-world evidence oraz wieloosrodkowej obserwacyjnej oceny
klinicznej majgcej na celu wsparcie procesu oceny Klinicznej wyrobu.

ramach tego programu w Polsce rozpoczeto retrospektyw-

ng obserwacyjng ocene kliniczng koordynowang przez prof.

dr hab. n. med. Wiolette Baranskg-Rybak, specjalistke der-

matologii i wenerologii oraz autorke licznych miedzynaro-
dowych publikacji naukowych. W ocenie uczestniczyli rowniez lek. Gabriela
Bogucka, dr n. med. Krzysztof Cudzik, lek. Agnieszka Gorna, lek. Magdalena
Kedzia, lek. Barbara Parda oraz lek. Elzbieta Zielinska.

Mec Regenerate® jest systemem przeznaczonym do wspierania procesow
przebudowy macierzy zewngtrzkomorkowej. Preparat tgczy cztery kompo-
nenty o komplementarnym dziataniu w ramach podejscia ukierunkowanego
Na wsparcie jakosci skory oraz struktury skory wiasciwe).

System zawiera rekombinowany kolagen Alpha-1 o wysokiej biozgodnosci z
ludzkim kolagenem, kompleks aminokwasowy Pro-Elastin, polikaprolakton
(PCL) w formulacji wodnej oraz karboksymetyloceluloze (CMC) w biozgodnej
matrycy hydrozelowej. Zgodnie ze wstepnymi obserwacjami i dostepnymi
danymi eksperymentalnymi system zostat zaprojektowany w celu wspierania
stopniowych procesow przebudowy skory wiasciwej oraz jakosci macierzy
zewngtrzkomorkowej, przy zachowaniu progresywnego podejscia zgodnego z
naturalnymi biologicznymi procesami odpowiedzi tkankowej. Dostepne wstepne
obserwacje histologiczne sugerujq zjawiska zgodne z procesami przebudowy
macierzy zewngtrzkomorkowej oraz stopniowe zmiany parametrow zwigzanych

z organizacjg kolagenu i elastyny.

Preparat dostarczany jest w gotowej do uzycia amputkostrzykawce zawierajgcej
1,8 ml produktu. W ramach obserwacji klinicznych prowadzonych w uczestniczg-
cych osrodkach najczesciej stosowany protokot obejmowat podanie za pomocg
kaniuli 22G w srodkowej i dolnej czesci twarzy technikg wachlarzowg wsteczng.
W ocenianych przypadkach zazwyczaj wykonywano dwa zabiegi w odstepie

okoto 60 dni, z mozliwoscig dalszej oceny klinicznej zgodnie z decyzjqg lekarza.
Struktura obserwacyjnej oceny klinicznej

W momencie przygotowywania niniejszego podsumowania 57 pacjentow
zakonczyto obserwacyjny etap obejmujgcy dwa pierwsze zabiegi wykonane
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zgodnie z rutynowq praktykg klinicz-
ng stosowang w uczestniczgcych
osrodkach.

Zebrana dokumentacja obejmowata
standaryzowang dokumentacje fo-
tograficzng twarzy oraz subiektywne
i kliniczne oceny dotyczgce jakosci
skory, wiotkosci tkanek, nawilzenia
oraz ogolnej percepcji estetycznej.
Grupa obserwowana obejmowata 54
kobiety i 3 mezczyzn, a sredni wiek
wynosit 496 lat.

Po okoto 60 dniach od pierwsze-
go zabiegu wiekszosc pacjentow
oraz badaczy zgtaszata klinicznie
zauwazalng poprawe parametrow
zwigzanych z napieciem skory, jej
jakoscig oraz nawilzeniem.
Najczesciej raportowane obserwa-
cje obejmowaty odczucie bardziej
napietej skory, poprawe jakosci
powierzchni skory oraz umiarko-
wane zmniejszenie wiotkosci tka-




Materiat promocyjny

nek. Zabieg byt generalnie dobrze
tolerowany. W okresie obserwacji
nie odnotowano ciezkich ani utrzy-
mujgcych sie dziatan niepozgdanych
zwigzanych z zabiegiem. Ewentualne
dziatania niepozgdane miaty gtownie
charakter tagodny i przemijojgcy
oraz byty zgodne z typowymi reak-
cjami po procedurach iniekcyjnych
wykonywanych przy uzyciu kaniuli.
Subiektywne oceny pacjentow wska-
zywaty rowniez na dobrg akcep-
towalnose procedury oraz wysoki
komfort zabiegu.

Obserwacje kliniczne badaczy

Badacze uczestniczgcy w ocenie
zgtaszali w obserwowanych przy-
padkach zmienne, lecz generalnie

Zabieg i efekty okiem badaczy

Opis przypadku:

spojne poprawy dotyczgce napiecia skory, elastycznosci, jakosci powierzch-
ni skory oraz definicji konturu zuchwy. W wielu przypadkach olbserwowa-
no rowniez poprawe nawilzenia skory oraz ogolnej jakosci skory. Badacze
podkreslali dobrg przewidywalnosc¢ proceduralng produktu oraz dobrg to-
lerancje zabiegu przez pacjentow. Przedstawione obserwacje kliniczne no-
lezy traktowac jako wstepne i obserwacyjne; bedg one dalej integrowane
W ramach szerszego programu oceny Klinicznej wyrobu.

Wstepne wnioski

Obserwacje zebrane w ramach wieloosrodkowej obserwacyjnej oceny klinicznej
sugerujq, ze Mec Regenerate® charakteryzuje sie korzystnym profilem tolerancii
oraz potencjalng rolg we wspieraniu poprawy parametrow zwigzanych z jakoscig
skory oraz wiotkoscig tkanek twarzy.

Dostepne dane wstepne wskazujg na generalnie pozytywny poziom satys-
fakgji zarowno pacjentow, jak i badaczy uczestniczgcych w ocenie. Dziatania
zwigzane z gromadzeniem i analizg danych klinicznych sg nadal prowadzone w
ramach kompleksowego programu oceny Klinicznej oraz generowania danych
real-world evidence dotyczgcych wyrobu, obejmujgcego dalsze obserwacyjne

i prospektywne etapy bedgce obecnie w trakcie realizacji.

prof. dr hab. n. med. Wioletta Baranska-Rybak

Profesor dr hab. n. med. Wioletta Baranska-Rybak, ceniony specjalista dermatolog-wenerolog. Jej dorobek naukowy
obejmuje ponad 500 publikacji w zagranicznych i krajowych czasopismach z igczng punktacjq Impact Factor 215 iliczbg
cytowan przekraczajgceg 1400. Aktywnie uczestniczy w konferencjach naukowych o zasiegu zardwno krajowym, jok i
miedzynarodowym, jako prelegentka oraz czionkini komitetow naukowych. Jest tworcq rekomendadci leczenia powikian
po wybranych zabiegach z zakresu medycyny estetycznej. Ponadto, jest aktywnym czionkiem licznych miedzynarodo-
wych grup eksperckich w zakresie zarowno dermatologii, jak i medycyny estetycznej. Autorka innowacyjnych projektow
naukowych uwienczonych prestizowymi nagrodami zaréwno krajowymi, jok i miedzynarodowymi. Wyznacza standardy
wspolczesnej dermatologii, igczgc najnowsze osiggniecia naukowe z praktykg kliniczng na najwyzszym poziomie.

OCLINIC

Kobieta lat 33 — wyjsciowo dobra jakosc¢ i nawilzenie skory, obnizona elastycznosé w badaniu
przedmiotowym i widoczne pierwsze drobne zmarszczki oraz stosunkowo plytkie zmarszczki
marionetki. W ocenie badacza wyglgd srodkowej i dolnej czesci twarzy w momencie kwalifi-
kacji do badania byt zadowalajgcy. Pacjentka zwrocita uwage na poglebiajgce sie w jej ocenie
bruzdy nosowo-wargowe i zmarszczki marionetki oraz nieregularng teksture i spadek ela-
stycznosci skory.

Ocena badacza:

60 dni po pierwszej iniekcji w stosunku do objawow wyjsciowych poprawe mozna ocenic na
25% co widoczne jest na zdjeciach klinicznych. Pacjentka zwrocita uwage na poprawe na-
wilzenia i napiecia skory. Technika zabiegowa w ocenie badacza jest prosta i bezpieczna, a
gestos¢ preparatu wymusza powolne podawanie co zdecydowanie korzystnie wptywa na
komfort pacjenta i brak okresu rekonwalescencji pozabiegowej. Ostateczny efekt kliniczny
bedzie mozliwy do oceny po wykonaniu petnego protokotu zabiegowego opartego na 3 pro-
cedurach iniekcyjnych.
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L_ek. Gabriela Bogucka

Lek. Gabriela Bogucka, specjalista chordb wewnetrznych, lekarz zajmujgcy sie medycyng estetyczng i przeciwstarzeniowg od
kilkunastu lat, specjalizujgcy sie w zabiegach z zastosowaniem stymulatorow, zaawansowanych technologii hi-tech. Czionek

‘; Polskiego Towarzystwa Lekarzy Medycyny Estetycznej (POLME), Polskiego Towarzystwa Medycyny Estetycznej i Anti-Aging
oraz Polskiego Towarzystwa Badan nad Otytoscig. Uczestnik oraz prelegent licznych kongreséw, warsztatow i szkolen zarowno
w zakresie medycyny estetycznej, jak i dietetyki oraz medycyny przeciwstarzeniowej. Trener masterclass Beautyeurope.eu.
= =  Gabriela Bogucka Medycyna Estetyczna i Dietetyka
% Studio Paulag, Ul. Zielona 6, 43-300 Bielsko-Biata
srimomswww.gabrielabogucka.pl, www.studiopaula.pl
Opis przypadku:

Pacjentka lat 54 w okresie menopauzy, zauwazyla wyrazny spadek gestosci skory, drobne zmarszczki oko-
licy oczuiust, opadanie srodkowej czesci policzka i dyskretne marionetki, ponadto ma bardzo suchg skore.

Ocena badacza:

Stwierdzam widoczng poprawe napiecia i jakosci skory, szczegolnie w srodkowej i doinej czesci twarzy, dys-
kretng poprawe owalu, wyrdwnanie powierzchni skory i poprawe nawilzenia. Mimo iz zabieg byt wykonywa-
ny w srodkowej i dolnej czesci policzka, zauwazamy poprawe okolicy oka, wrazenie ,wypoczetego oka” Z
punktu widzenia lekarza zabieg jest tatwy i krotki, a pacjentka nie zgtaszata dyskomfortu.

Lek. Agnieszka Gorna

Lek. Agnieszka Gorna — specjalista pediatrii, lekarz medycyny estetycznej. Absolwentka Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. Od wielu lat igczy praktyke kliniczng z dziatalnoscig w obszarze medycyny
estetycznej, koncentrujgc sie na nowoczesnych terapiach regeneracyjnych i poprawie jakosci skory. W swojej pracy stawia na
indywidualne podejscie do pacjenta, bezpieczenstwo procedur oraz naturalne i harmonijne efekty terapii. Trenerka masterclass
Beautyeurope.eu. Czionek PTMEIA.

Medycyna Estetyczna Agnieszka Gorna
- ul. Daszynskiego 2d/41, 62-300 Wrzesnia
T wwwpediatrawrzesnia.pl

Opis przypadku:
Pacjentka, lat 43, zglosita sie z widocznymi oznakami starzenia skory twarzy. Glownym celem terapii byta
poprawa jakosci skory, zwiekszenie jej napiecia i jedrnosci oraz poprawa ogolnego wyglgdu i konturu twarzy.

Opinia badacza:

Po dwoch miesigcach od zabiegu pacjentka zglosita wyrazng poprawe estetyczng. W obserwadii klinicznej
odnotowano zwiekszenie napiecia skory i zmniejszenie stopnia wiotkosci tkanek. Skora sprawiata wrazenie
bardziej napietej i jednolitej pod wzgledem struktury. Procedura byta dobrze tolerowana. Z perspektywy
zabiegowca na uwage zastuguje fatwosc podania produktu i przejrzysty protokdt zabiegowy. Zabieg od-
powiada potrzebom pacjentow oczekujgcych szybkiej poprawy jakosci skory bez okresu rekonwalescencii.

Lek Barbara Parda

Lek. Barbara Parda-Glomska, lekarz medycyny estetyczno-naprawczej, Trainer CUTANEOUS, CMAC Fellow, Przewodniczgca
Sekdji USG przy PTMEIAA, zatozycielka BeautyDoc Academy. Lekarz z wieloletnim doswiadczeniem klinicznym, specjalizujgca
sie wfacial ultrasound i leczeniu powikian pozabiegowych. Jest zatozycielkg BeautyDoc Academy, organizujacym kursy z zakre-
su Facial Ultrasound. W swojej praktyce klinicznej dr Parda tgczy prace z pacjentem, z indywidualnymi i grupowymi szkoleniami
lekarzy w obszarze ultrasonografii twarzy i leczenia powikian.

{.') Dr Parda Medycyna Estetyczna
Dr f 5 PARDA  ul. Gruszek i Jabtuszek 7,05-502 Wolka Kozodawska
www.drparda.com.pl

Opis przypadku:
Pacjentka 40 lat, z wiotkoscig skory dolnej partii twarzy oraz uszkodzeniami wywolanymi nadmierng eks-
pozycjg na storce. Cheiata uzyskac poprawe napiecia skory, sprezystosci oraz uwydatnienia owalu zuchwy.

Ocena badacza:

Znakomita poprawa napieciai sprezystosci skory obserwowana byta juz w trakcie 1zabiegu, z potencjaliza-
cjg efektow po 2 zabiegu. Stopien poprawy w stosunku do objawow wyjsciowych oceniam na 75%. Zabieg
bardzo dobrze tolerowany przez pacjentke mimo obawy o prace kaniulg. Swietna strzykawka z pomocng
podziatkg w potowie objetosci, z zalgczong adekwatng kaniulg 22 G. Zabieg krotki, niebolesny dla pacjent.
Bardzo zaskakujgca poprawa estetyczna catej twarzy pacjentki, a nie tylko w obszarze podania biostymu-
latora. Wyglgd catej twarzy ewidentnie mtodszy w ocenie mojej, pacjentki i jej znajomych.
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Lek. Elzbieta Anna Zielinska

Lek. Elzbieta Anna Zielinska jest specjalistkg okulistyki i okuloplastykiem. Absolwentka podyplomowej szkoty Medycyny Este-
tycznej PTL. Od 2005 roku wykonuje zabiegi operacyjne w zakresie okuloplastyki. Prowadzi wiasng Klinike Medycyny Estetycznej
oraz Przychodnie Okulistyczng. Ma ponad 25 lat doswiadczenia zawodowego, w tym ponad 19 lat doswiadczenia operacyjne-
go. Wykonata setki operacji plastycznych.

g KLI N | KA Klinika Zielinska, ul. Pileckiego 12, 07-410 Ostroteka

meDvYovny EsTerveznel  Wwwiklinikazielinska.pl

Opis przypadku:

Pacjentka w wieku 54 lat, u ktorej wyjsciowo skora byla sucha, wiotka, © zmniejszonej jedrnosci i elastyczno-
$ci, z drobnymi zmarszczkami, stfabym nawilzeniem oraz obnizonym napieciem. Linia zuchwy z widocznymi
cechami opadania tkanek.

TO (DO

Ocena badacza:

Po 60 dniach od TO odnotowano poprawe ogolnej kondycji skory, najbardziej widoczng w zakresie elastycz-
nosci i gestosci. Poprawilo sie tez napiecie, nawilzenie, struktura powierzchni skory, wyglgd drobnych zmarsz-
czek oraz kontur linii zuchwy. Pacjentka subiektywnie zgtaszata zauwazalng poprawe jakosci skory, nie obser-
wowano obrzekow ani reakdji alergicznych. Preparat byt komfortowy w pracy, a uzyskany efekt odpowiadat
zalozeniom stopniowej, naturalnej bioregeneracji skory, bez dominujgcego efektu wolumetrycznego.

Lek. Magdalena Kedzia

DrMagdalena Kedzia jest anestezjologiem i certyfikowanym lekarzem medycyny estetycznej, absolwentkg Miedzynarodowego
Centrum Medycyny Anti-Aging Stowarzyszenia Lekarzy Dermatologdw Estetycznych, cztonkiem Polskiego Towarzystwa Medy-
cyny Estetyczneji Anti-Aging. Interesuje sie holistyczng redukcjg procesodw starzenia oraz zabiegami regeneracyjnymi i odtwor-
czymiw obrebie twarzy i ciala. Trener masterclass Beautyeurope.eu.

ESTETIC MED Estetic Med Kedzia
!_/\_;;; ydl® Szosa Chetminska 172, 87-100 Torun
www.esteticnedkedzia pl

Opis przypadku:

Pacjentka w wieku 46 lat., Trudny” pacjent z grubg, ciezkg skorg z tendencjg do ptozy grawitacyjnej, poglebionymi faldami nosowo-
-wargowymi, liniami marionetki i podwojnym podbrodkiem. W trakcie ewaluacji pacjentka zrzucita ok. 3 kg (dozwolone wahniecie
wagi).

Ocena badacza:

Zaobserwowatam poprawe jakosci i napiecia skory, wzrost gestosci i nawilzenia tkanek oraz — mimo ze zabieg byt robiony w dolnej
czescitwarzy —wyrazne ,otwarcie” oka. Podawanie preparatu jest komfortowe, z dobrg kontrolg ilosci i przewidywalnoscig warstwy
skory. Pacjent odczuwat typowe dia kaniuli rozpieranie w trakcie podazy, ale bez obrzeku i krwiakow pozabiegowych. Pacjentka jest

zadowolona z uzyskanych efektow. Poniewaz planuje dalszy ubytek masy po zakonczeniu ewaluacji, mysle, ze zabieg pomoze jej
unikngc¢ skutkow ubocznych chudniecia w formie opadajgcej, wiotkiej i luznej skory, zapewniajgc tkankom gestosc i naturalny lifting.

Dr n. med. Krzysztof Cudzik

Jest absolwentem Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, specjalistg chorob wewnetrznych. Ukonczyt 2-letnie studia po-
dyplomowe z zakresu medycyny estetycznej i przeciwstarzeniowej w Miedzynarodowym Centrum Medycyny Estetycznej w
Warszawie pod patronatem SLDE, ktorego jest cztonkiem. Na co dzien pracuje w oddziale kardiologii w Ostrowcu Swietokrzy—
skim oraz w rodzinnej Klinice CUD-MED w Ostrowcu Swietokrzyskim iw Kielcach. Trener min. z zakresu technik implantacji kwasu
hialuronowego, biostymulatordw, niechirurgicznego liftingu twarzy ni¢mi, lipotransferu. Ekspert w dziedzinie nowych technologii,

takich jak laseroterapia czy RF. Trener masterclass Beautyeurope.eu.

&(}} Klinika Cud-Med, Al. IX Wiekow Kielc 4a, 25-516 Kielce,
Ul lizecka 31A, 27-400 Ostrowiec Swietokrzyski
CUD-MED

www.klinika.cudmed.pl

Opis przypadku:
Kobieta lat 52 z poczgtkowym zwiotczeniem sprezystym skory - pod postaciq utrwalonych zmarszczek
mimicznych dolnej czesci twarzy w obszarze bruzd nosowo-policzkowych oraz dolnej czesci policzka.

Ocena badacza:

Po 60 dniach od 1. zabiegu obserwuje sie zauwazalng poprawe napiecia skory z redukcjqg fatdu nosowo-po-
liczkowego i marionetkowego oraz zmniejszenie widocznosci drobnych utrwalonych zmarszczek mimicz-
nych dolnej czesci twarzy. Zabieg jest bardzo dobrze tolerowany przez pacjentdw, a jego wykonanie jest
technicznie mato wymagajgce. Stwierdzam zauwazalng skutecznosc i satysfakcje w odbiorze pacjenta.
Jestem zadowolony efektow tej procedury, jak réwniez profilu bezpieczenstwa — jako zabiegu minimalnie
inwazyjnej biorewitalizacji skory dedykowanej dolnej czesci twarzy.
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