Herpicure 1
C+K electronic GmbH Kadln
Matthias Briiggenstr. 91
D- 50829 Kdln

Studienpr otokoll (Anwendungsbeobachtung)

Wissenschattliche prospektive Untersuchung zur Vertréglichkeit und Wirksamkeit des Herpifix bel Patienten mit Herpes
[abiaisim Stadium 1- 2.
Anwendungsstudi e des zertifizierten und zugel assenen Herpestherapiegerdtes Herpifix®.

1

Einleitung

Der Einfluf3von e ektrischem Strom auf die Haut in kleinen therapeutischen Dosen i<t trotz langjdhriger Anwendung
von lontophorese und transcutaner elektrischer Stimulation (TENS) erst seit Anfang der neunziger Jahreweiterge-
hender untersucht worden. (Reinauer1993; Rodrigues 1994; Kalia1996).

Phys ol ogische Effektewie Wasserverlust und pH Wertverénderung in Abhéngigkeit von Stromstérke und Dauer
der Einwirkung sind seit den Arbeiten von Courage 1995 (noch nicht verdffentlicht) und Pintoin Studien verifiziert
worden.

Basierend auf der Theorie, dassdasHerpesVirus(HSV1) inseiner Virulenz stark milieuabhéngigist, zielt die An-
wendung desHerpifix® auf eine nachwei sbare pH Wertabsenkung in der oberen Cutis. Diedadurch erreichte deut-
liche Herabsetzung der Virulenz des Erregersfihrt nachfol gend zu einer Verringerung der klinischen Entziindungs-
und Beschwerdesymptomatik.

Bereitsdurchgefhrteklinische Anwendungen im Rahmen eines Therapi eversuches (Prof. Randow, Berlin) bei 32
Petienten/innen, einer klinischen Prifung (Dr. Anderson, Odense/Dénemark; einfach blind crossover, Placebo
kontrolliert) bei 16 Patienten/innen und Anwendungen (Dr. Courage K 6ln) bel neun bisdahin therapieres stenten
Patienten/ innen zeigten einen deutlichen Rickgang der Krankheitssymptome desHerpes|abialisnachwei sen.

Studienzid:

Diesewissenschaftliche Studie hat die Untersuchung der Vertraglichkeit und Wirksamkeit desHerpestherapie-
gerétesHer pifix® bei Patientinnen und Patienten mit Herpeslabiaisim Stadium 1—2in der taglichen Praxiszum
Zid.

Studiendesign:
DieHerpicure1 Studieist e ne offene wissenschaftliche Beobachtungsstudie dieaus zwel Dokumentationen besteht:

ein Befunderhebungsbogen (Anamnese)
ein Behandlungsprotoll (indem die Anwendungshaufigkeit, der Anwendungserfolg und die Vertraglichkeit vom Pati-
enten dokumentiert wirdund

IndieHerpicure 1 Studie solleninsgesamt 200 Patientinnen und Patienten eingeschl ossen werden. Eineerste Aus-
wertung wird nach Eingang der ersten 50 Dokumentationsbdgen durchgefiihrt. Bei der Auswertung kommenMe-

thoden der deskriptiven Statistik zur Anwendung.

PriméresZielkriteriumist der Beschwerdertickgang nach der Anwendung desHerpifix im historischen Vergleich zu
denletzten 3 HerpeslabidisVerldufen vor Anwendung desHerpifix..

Wichtigstes sekundéres Zielkriteriumist die Zeitdauer biszur Symptomfreiheit nach der ersten Anwendungim Ver-
gleichzu denletzten 3 HerpeslabidisVerlaufen.

Die Vertréglichkeit wird durch die Dokumentationen von unerwiinschten Begleiterscheinungen und Nebenwirkun-

genuntersucht.

Beschreibung desM edizinpr oduktes

Bel dem Gerét ,, Herpifix®" handelt essich um ein trangportabl es batteriebetriebenes Gerét, dasim Individuabetrieb
aulerlich angewandt wird, um den Ausbruch von Herpeslabialis (Lippenherpes) im Anfangsstadium zu verhindern,
bzw. den Krankheitsverlauf zulindern. Die Anwendung erfol gt ausschliefdich auf gesundem Lippenepithe, d. h. die
Anwendung die bei bereitsbestehenden Blaschen, auf verletztem Epithel oder Schleimhéutenist kontraindiziert.
DasGerét ist seit April 2000 dsMedizinprodukt der Klassellazugel assen und unter

CE 0197 zexrtifiziert. Esentspricht den einschl&gigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizin-
produkte

Gebrauchsanweisung

Diese wissenschaftliche Untersuchung wird gemal3 einer Anwendungsbeobachtung AMG 8 67 durchgefiihrt. DasPro-
tokoll ist den zustdndigen Behtrden und I nstitutionen zugel eitet bzw. angezeigt worden.



