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ELEMENTOS CLAVE DEL ESTUDIO #STUU524AA2332

EVALUACION BIOMETROLOGICA DE LOS BENEFICIOS DE UN COMPLEMENTO ALIMENTICIO

Afirmaciones

Evaluar, para el producto estudiado:

*  Beneficio sobre la firmeza de la piel;
*  Beneficio alisador/antiarrugas;

*  Beneficio redensificante.

Evaluar, en relacion con el producto estudiado:

®  su beneficio visual mediante fotografias VISIA®;

®  su beneficio sobre las propiedades biomecanicas de la piel mediante mediciones con el Cutometer®;
®  su beneficio alisador y antiarrugas mediante mediciones con el sistema 3D Primos® CR;

Objetivos - - . - .
) ®  su beneficio redensificante mediante mediciones con el DUB® SkinScanner;
¢  de forma subjetiva, sus propiedades, beneficio y uso futuro mediante el analisis de las respuestas de
los participantes a cuestionarios de evaluacion subjetiva;
e  registro de posibles efectos indeseables.
. ®  Estudio abierto e intraindividual; cada participante es su propio control;
Metodologia ) ’ P P ks ’
e Antes/Después.
Zonas de DO- D28 D28- D56
evaluacion Do D27 (1) D55 (£1)
Informacion a la participante sobre las condiciones del estudio y obtencion o
de su consentimiento informado.
Historial médico. .
Verificacion de los criterios de inclusion y exclusion. / .
Medicion de la presion arterial. °
Aclimatacion durante unos 15 minutos. . . .
Definicion de las zonas estudiadas en el rostro:
. una zona en la sien para las mediciones con el Cutometer®;
] una zona en las patas de gallo para las mediciones con el sistema 3D
Primos-CR®; R °
] una zona en el maxilar superior para las mediciones con el DUB® ostro
) SkinScanner.
Cinética
Realizacion de fotografias del rostro de frente con VISIA®*. . .
Mediciones con Cutometer®. Sienes . . .
Mediciones realizadas con el sistema 3D Primos-CR®. Patas de gallo . . 0
Mediciones realizadas con el DUB® SkinScanner. Maxilar . . .
Distribucidn y recogida del registro diario. . . .
/
Entrega / recogida del material de estudio. . . .
Uso del producto por parte de los participantes en casa. Via oral . .
Cuestionario de evaluacion subjetiva. . .
/
Registro de posibles efectos indeseables. .
Recepcion de Inicio del estudio Fin del estudio Primerosragyltados por
productos correo electronico
. Resultados intermedios
Fechas tras el dia 28:
8 de julio de 2025 1 de septiembre de 10 de noviembre de 28 de octubre de 2025
2025 2025 Resultados definitivos
tras el dia 56:
27 de noviembre de 2025
Referencia Forma Zona de aplicacion
Producto

AminoPeptiAge, n.2 F042251152035

Polvo de color beige claro

Via oral
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Poblacion del

Criterios de inclusion especificos

e Sexo: mujeresy 3-4 hombres;
e  Edad: 45 afios o mas;

*  Fototipo:1alV;

®  Raza: caucdsica;

estudio e  Sujetos con arrugas en forma de «patas de gallo»;
e  Sujetos con flacidez cutanea.
Numero de sujetos analizados Edad media
32 58 (+1) afios (entre 46 y 70)
En las condiciones de este estudio, observamos que, tras 28 y 56 dias de ingesta una vez al dia por la
mafana en el domicilio (siguiendo un régimen alternativo de 2 semanas con dosis doble y 2 semanas
con dosis Unica), el producto «AminoPeptiAge, #F042251152035»:
» [presenté un beneficio sobre la firmeza de la piel segtin las mediciones del Cutometer®,
caracterizado por:
un aumento significativo 500 @I VR (I mES
en el pardmetro de firmeza firme en el 100 % de los
(RO) de un 23 %, de media sujetos sujetos
BENEFICIO
REAFIRMANTE
un aumento significativo Se observé una piel mas
en el pardmetro de firmeza firme en el 97 % de los
(RO) de un 36 %, de media .
sujetos
» [presenté un beneficio redensificante segtin las mediciones del DUB® SkinScanner, caracterizado
por:
un aumento significativo , .
ADZS en la densidad de la S @l UhE pIE|
dermis de 12% de mas densa en el 93 %
Conclusion los sujetos

BENEFICIO
REDENSIFICANTE

> [presentaron beneficios alisadores y antiarrugas gracias al sistema 3D Primos® CR,

media

un aumento significativo

en la densidad de la
dermis de un 46 % de

caracterizados por:

Beneficio

alisador

Beneficio
Antiarrugas

una disminucién

significativa de rugosidad

del 7 %, de media

una disminucion
significativa del relieve
medio, un 7% de media.

una disminucion significativ
del relieve maximo

amplitud (Rt) del 9 %, en
los sujetos

Se observo una piel
mas densa en el 100 %
los sujetos

Piel mas suave
en el 52% de los
sujetos

Piel menos arrugada
en el 66% de los
sujetos

Piel menos arrugada
N €| 69% de los
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» [fue valorado por la mayoria de los sujetos por sus propiedades y beneficios.

Sin embargo, no se observé ninguna mejora en la rugosidad media (pardmetro Ra), el relieve medio

(parametro Rz) ni en la amplitud mdxima del relieve (pardmetro Rt) segun las mediciones realizadas con
el sistema Primos® CR 3D en el dia 28.

Se produjo un evento indeseable durante el estudio (sujeto n.2 5); sin embargo, no estuvo
relacionado con el producto del estudio.

PRMO3-F-190_V11_EN
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1 DECLARACION DE CONTROL DE CALIDAD

La persona responsable del control de calidad final certifica que el estudio mencionado se ha llevado a cabo de acuerdo con las
Buenas Practicas Clinicas (BPC-ICH), cumpliendo con el protocolo del estudio y los procedimientos operativos estandar de
Eurofins Dermscan Pharmascan, y que el informe del estudio refleja los datos brutos.
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2 PROCESO DE ESTUDIO « »

Este estudio se llevd a cabo en las siguientes condiciones:

=+ Véase el apéndice 8.1 para conocer los requisitos reglamentarios.

2.1 POBLACION

2.1.1 Numero de sujetos

El estudio esta previsto para un minimo de 30 (+10 %) sujetos, a peticion del promotor.
Este niumero, definido empiricamente, es suficiente para alcanzar los objetivos del estudio.

2.1.2 Selecciéon

CRITERIOS DE INCLUSION

Especificos
®  Sexo: mujeres y 3-4 hombres;
*  Edad: 45 afios o mas;
*  Fototipo: 1alV;
®  Raza: caucasica;
e  Sujetos con arrugas en forma de patas de gallo;
e  Sujetos con flacidez cutanea.

General

. Sujeto sano;
®  Participante que haya dado su consentimiento informado, libre y por escrito;

*  Participante dispuesto a cumplir el protocolo y los procedimientos del estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION

®  Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o que tengan previsto quedarse embarazadas durante el estudio;
. Patologia cutanea en la zona de estudio (eczema, etc.);
e Sujeto que lleve maquillaje el dia de la visita al laboratorio;

e  Uso de tratamientos tdpicos o sistémicos durante las semanas previas que puedan interferir en la evaluacién de los
beneficios del producto del estudio:

- cambio de productos topicos antiarrugas, alisantes y/o reafirmantes en la semana anterior en las zonas
estudiadas;
- procedimientos no invasivos en las zonas estudiadas durante el mes anterior;
- ingesta de complementos alimenticios que actien sobre la piel en los tres meses anteriores,
- procedimientos invasivos:
+ peeling quimico profundo en los Ultimos 3 meses en las zonas estudiadas,
+ mesoterapia, Dermapen o laser en los Ultimos 6 meses en las zonas estudiadas,
+ inyecciones de boétox y/o acido hialurénico en los ultimos 12 meses en las zonas estudiadas;
. Mujeres en perimenopausia o hasta 5 afios después de la menopausia;
e  Favismo o alergia conocida a uno o varios ingredientes del producto en estudio (en particular: alergia al marisco o al
pescado);
e  Sujetos que no consuman carne de vacuno por motivos religiosos, culturales o éticos;
e  Sujetos que se hayan sometido a una intervencion quirurgica con anestesia general en el Ultimo mes;
®  Exposicion excesiva a la luz solar o a los rayos UV en el Ultimo mes;
e Participantes inscritos en otro ensayo clinico durante el periodo de estudio.

PRMO03-F-190_V11_EN Informe_V1.0_16 de diciembre de ¥ eurofins | Dermscan
2025 Pharmascan



NHCO

2.1.3

NUTRITION

Requisitos y restricciones del estudio

AminoPeptiAge, n.2 F042251152035

STUU524AA23
1

32
1/62

DURANTE EL ESTUDIO, LOS PARTICIPANTES

DEBEN

NO SE DEBE

SE PERMITE UTILIZAR*
(excepto en los dias de visita

)

respetar las fechas y horarios

de las visitas de evaluacidn;
permanecer en las condiciones
estandarizadas de temperatura 'y
humedad de la sala de espera
durante las visitas;

cumplir las condiciones de uso
del producto en investigacidn en
casa;

rellenar el diario de seguimiento
y devolverlo junto con el
producto en investigacion al
finalizar el estudio;

evitar la exposicion excesiva a
los rayos UV (incluidos los rayos
UV artificiales).

aplicar cualquier producto en las
zonas de prueba los dias de las
visitas* al centro de investigacion;
modificar sus productos
habituales de maquillaje,
desmaquillado, higiene o
cuidado de la piel y/o utilizar
productos nuevos;

tomar ningun otro
complemento alimenticio
durante toda la duracidn del
estudio;

permitir que otra persona

que no sea ella misma utilice

el producto en investigacion.

productos habituales de
higiene cutanea (jabdn, gel,
etc.);

productos habituales de
magquillaje y desmaquillado;
productos habituales para el
cuidado facial (sérum, crema)
sin accién antienvejecimiento
ni alisante.

* Se permite lavarse con el producto habitual (o con agua) el dia de la visita de evaluaciéon al centro de investigacion, al menos 4
horas antes de las mediciones.

2.14

Evaluacion del cumplimiento

El cumplimiento se controla mediante la revision del registro diario.

=+ Véanse los anexos 7.2.

2.15

Desviaciones del protocolo

Se puede definir una desviacién del protocolo como cualquier incumplimiento del protocolo definitivo, incluyendo:

una inclusidn errénea (no se cumplen los criterios de inclusion o de exclusion);

inicio de un tratamiento concomitante prohibido;

incumplimiento por parte de los sujetos del calendario del estudio (visita omitida o aplazada);

falta de datos para uno o varios criterios de evaluacion;
bajo cumplimiento por parte del sujeto de la aplicacion del producto o productos en investigacion (Nota: no se
considera una desviacion el hecho de no haber aplicado el producto el dia de la visita);

finalizacidon prematura del estudio o sujeto ilocalizable;

incumplimiento de las restricciones previstas en el protocolo.

Las desviaciones respecto al protocolo deben clasificarse como:

menores si no afectan a los derechos, la seguridad o el bienestar de los sujetos. No aumentan el riesgo para los
sujetos y/o no tienen una diferencia significativa en la integridad de los datos recopilados,

graves (o incumplimientos del protocolo) si afectan a los derechos, la seguridad o el bienestar de los participantes.
Aumentan el riesgo para los sujetos y/o tienen una diferencia significativa en la integridad de los datos del estudio;

criticas: cualquier incumplimiento del protocolo, tal y como se ha mencionado anteriormente, que requiera
necesariamente la suspensién o la interrupcion del estudio.

En caso de desviacion menor del protocolo, el técnico o el investigador repite las instrucciones y recuerda al sujeto que debe
seguir los requisitos del protocolo y los procedimientos del estudio. En caso de incumplimiento persistente o grave del
protocolo, se declara al sujeto no conforme y se le retira del estudio.
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Tipo de incumplimiento Datos incluidos en el analisis
N.2 de sujeto Descripcién del incumplimiento ;
(leve / grave) (si /no)
i ) . e grave para el andlisis del DUB® SkinScanner «no para el anlisis de DUB® SkinScanner
3 Valor perdido en la linea de base para la medicién con el DUB® SkinScanner. / menor para otras evaluaciones /i para otras evaluaciones
5 El sujeto tomé la primera dosis por la tarde del dia DO en lugar de por la mafiana del dia D1. menor si
18,19, 20,22, Los participantes no devolvieron el primer envase vacio del producto (se les olvido) el dia 28. )
23,25,26 Devolvieron ambos envases del producto al final del estudio, el dia 56. menor s
(24)* No se ha podido localizar al participante desde la visita del d/a 28. grave no
El sujeto no acudié al centro de investigacién el dia D28. El sujeto recibié el
grave para el dia 28 no para el dia 28
28 segundo paquete del producto el dia D31. ! | "
) N X ’ / menor para el dia 56 /si para el dia 56
Por lo tanto, no se tomé la dosis prevista los dias D29 y D30.
El sujeto complet6 el estudio el dia D52 en lugar del DS6. )
30 Por lo tanto, el dltimo ciclo de administracién dnica duré 10 dfas en lugar de 14 dias. menor sf
2.1.6 Tratamientos concomitantes

e Ninguno de los medicamentos concomitantes que se iniciaron tras el inicio del estudio invalidé los datos obtenidos para
los sujetos en cuestion.

=+ Véase la tabla de medicaciones concomitantes en el apéndice 7.4.

2.1.7

Seguimiento

Todos los sujetos firmaron el formulario de consentimiento informado en su primera visita al centro de investigacion.

Numero de PARTICIPANTES

eventos indeseables

QUE QUE NO
INCLUIDOS COMPLETAR ANALIZADOS COMPLETARO NO ANALIZADOS
ONEL N EL ESTUDIO
ESTUDIO
Visia® 10 10 10 / /
Cutometer® D28: 31 . .
D56: 32 Sujeto n.2 3: valor faltante en la linea de
base
: ara la medicion con el DUB® SkinScanner.
3D Primos® CR D28:28 P
D56: 29
® el D28: 30 Sujeto n.2 10: valores andmalos para
DUB SkinScanner D56: 31 mediciones de Primos® CR en DO,
Evaluacién D28: 31 suicto e 1?'323 IV D56. |
subjetiva D56: 32 ujeto .n.'— 1va ort'as andémalos en
las mediciones de Primos® CR en DO,
33 32 D28y D56.
Sujeto n.2 20: Valores andmalos en las
las mediciones de Primos® CR en D28
y D56.
Registro de posibles 32

Sujeto n.2 24: Se ha perdido el rastro del
sujeto
imposible localizarlo desde la visita del
dia 28.
Sujeto n.2 28: El sujeto no acudio
al centro de investigacion el dia 28.
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=+ Véanse los apéndices 7.1 a 7.6 para consultar los resultados individuales por parametro.
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2.1.8 Datos demograficos
SUJETOS EDAD (EN ANOS) Sujetos con arrugas COMENTARIOS
ANALI.ZADOS SEXO Media + en forma de patas Su;e?os con Y DATOS
(incluidos e?. . - Min. Max. de gallo flacidez DETALLADOS
al menos un analisis) SEM cutinea
Mujeres: 29 B Véase el
32 jeres: - 58+1 46 70 si: 32 Si: 32 -
Hombres: 3 apéndice
7.1

SEX

N

FACE SKIN TYPE

Greasy
3%

Normal
19%

PHOTOTYPE

2.2 PRODUCTO(S) EN FASE DE INVESTIGACION
2.2.1 Descripcién
¥ EUROFINS
Referencia N.2 de lote Formas Numero Temperatura .
de de Referencia
muestras almacenamient
o
Polvo de A X8-MAT-
AminoPeptiAge | F042251152035 | 77 tazas de . . QUK6-25-
co.or 231g empera ura 195-0G58
beige ambiente
claro
2.2.2  Aplicacién
Producto probado Zonas Frecuencia Instrucciones de uso
Tomar segun el siguiente ciclo:
Primeros 14 dias: 2 cucharadas (de 5,4 g cada una) al dia,
en total
AminoPeptiAge, vi | Una vez al dia (por la 10,8 g al dia.
n.2 laora mafiana) Los siguientes 14 dias: 1 cucharada (5,4 g) al dia.
F042251152035 Repite este ciclo de 28 dias una vez mas para
completar el periodo de estudio de 56 dias.
El polvo debe mezclarse en un vaso grande de
agua.
2.2.3 Etiquetado

El etiquetado de los productos en investigacion lo realiza Eurofins Dermscan Pharmascan, en el idioma del pais donde se lleva a

cabo el estudio.

La etiqueta debe incluir, como minimo, la referencia del producto, el nimero de estudio, el nombre del centro de investigacion
clinica, el nimero de teléfono de emergencia, las condiciones de almacenamiento y cualquier informacion legal pertinente.
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2.2.4 Almacenamiento

Hasta el inicio del estudio, los productos se conservan a temperatura ambiente en una sala climatizada especifica, que
permanece cerrada con llave y cuyo acceso estd controlado.

2.2.5 Asignacion a los sujetos
2 Productos
El técnico entrega los productos a los sujetos junto con una explicacién de las recomendaciones de toma.

Todos los participantes reciben la misma referencia de producto.

2> Zona de aplicacion
No aplicable. Suplementacion oral en el domicilio de los participantes.

> Zonas de medicion
Las zonas de medicidn se asignan aleatoriamente segun la lista de aleatorizacion.

=+ Véanse los detalles en el apéndice 7.2.
2.2.6 Entrega
El técnico entrega el producto a los participantes junto con una explicacidn de las recomendaciones de ingesta.
2.2.7 Futuro

En la medida de lo posible, el centro de investigacion conservard una muestra del producto en estudio durante un periodo de
seis meses tras su recepcion.

e Por defecto, los productos (utilizados y no utilizados) se destruyen al final del estudio de acuerdo con los
procedimientos internos vigentes de Eurofins Dermscan.
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2.3 FASES DEL ESTUDIO « »

Cinética Ubicacién Fases

Participantes:

® acuden al centro de investigacidn sin haberse aplicado ningln producto en el rostro desde la
noche anterior (excepto el lavado matutino con el producto habitual o con agua);

* selesinforma sobre los objetivos del ensayo, los procedimientos y los riesgos del estudio;

¢ firman dos copias del formulario de consentimiento;

® se aclimatan durante 15 minutos en la sala de espera climatizada.

Médico:

e comprueba los criterios de inclusidn y exclusién;

® realiza un examen fisico;

* mide la presion arterial;

® pregunta por el historial médico;

® pregunta por la medicacion previa y concomitante;

Técnico:
¢ define tres zonas de estudio en el rostro, segun la lista de aleatorizacidn que figura en el
apéndice 7.2:
ELDIA O cE:net!Iro - una zona en la sien para las mediciones con el Cutometer®;
- unazona en las patas de gallo para las mediciones con el sistema 3D Primos-CR®;
- unazona en el maxilar superior para las mediciones con el DUB® SkinScanner.
* toma una fotografia del rostro de frente con Visia®*;
* mide las propiedades biomecdnicas de la piel con el Cutometer® en la zona previamente

definida;

* mide directamente in vivo utilizando el sistema 3D Primos-CR® en la zona previamente
definida;

* mide la densidad de la dermis utilizando el DUB® SkinScanner en la zona previamente
definida;

® explica a los sujetos las condiciones y la frecuencia de toma del producto;
® entrega a los participantes:
- el producto que deben utilizar segun las instrucciones de los apartados 2.1.2y 2.2.2,
- el diario de seguimiento D0-D28 para que anoten sus posibles molestias o los
medicamentos que tomen.

*Se refiere inicamente a 10 participantes

Participantes:
® acuden al laboratorio sin haberse aplicado ninguin producto en el rostro desde la noche
anterior (excepto el lavado matutino con su producto habitual o con agua);

® traen su diario de seguimiento D0O-D28 con el producto del estudio y su envase;
e aclimatarse durante 15 minutos en la sala de espera con aire acondicionado;
¢ rellenar el cuestionario de evaluacién subjetiva tras 28 dias de uso;

+ Véase el apéndice 7.6.

) En el Técnico:
EL DIA D28 (£1) centro * analiza el registro diario y anota los posibles efectos indeseables;

* mide las propiedades biomecanicas de la piel utilizando el Cutometer® en la zona
previamente definida;

® realiza mediciones directamente in vivo utilizando el sistema 3D Primos-CR® en la zona
previamente definida;

* mide la densidad de la dermis utilizando el DUB® SkinScanner en la zona previamente
definida;

® proporciona a los sujetos:
- el producto que deben utilizar segun las instrucciones de los apartados 2.1.2y 2.2.2,

PRMO03-F-190_V11_EN Informe_V1.0_16 de diciembre de

’:f: eurofins | Dermscan
o Pharmascan



NHCO NUTRITION

AminoPeptiAge, n.2 F042251152035 STUU524AA2332

17/62

- el diario D28-D56 para anotar sus posibles molestias o los medicamentos que tomen.

EL DIiA D56 (1)

Enel .

centro .

Los participantes:

acuden al laboratorio sin haberse aplicado ninglin producto en el rostro desde la noche
anterior (excepto el lavado matutino con su producto habitual o con agua);

traen su diario D28-D56 y el producto/envase del estudio;
aclimatarse durante 15 minutos en la sala de espera climatizada;
rellenar el cuestionario de evaluacidn subjetiva tras 56 dias de uso;

=+ Véase el apéndice 7.6.

Técnico:

analiza el diario de uso y registra los posibles efectos indeseables;

toma una fotografia del rostro frontal con Visia®*;

mide las propiedades biomecanicas de la piel con el Cutometer® en la zona previamente
definida;

realiza mediciones directamente in vivo utilizando el sistema 3D Primos-CR® en la zona
previamente definida;

mide la densidad de la dermis utilizando el DUB® SkinScanner en la zona previamente
definida.

*se refiere tnicamente a 10 sujetos

Condiciones ambientales durante las mediciones:
temperatura ambiente: 22 + 2 °C.

2.4 ANALISIS DE DATOS

Se analizan los siguientes datos:

Variacion(es) Analisis Resultad
e esultado
Parametro(s) Unidad(es) DX/D0 estadistico (s)
Cinética (marcar si
esperado
procede)
(s)
Visia® beneficio visual / DO, D56 /
Cutometer® RO i D28/D0 y N
utometer (Uf) irmeza mm D56/D0
Ra: rugosidad media
Rz: relieve medio D28/D0
H ®
3D Primos® CR pm D56/DO X N
Rt: amplitud maxima del
relieve
DUB® D28/D0
. . o
SkinScanner Densidad de la dermis % D56/D0 X A
Evaluacié , L
va'ua.cnon Cuestionario % D28, D56 Mayoria de respuestas positivas
subjetiva
Registro de i funcional fisi
posibles efectos ignos funcionales y fisicos / D28, D56 /
indeseables
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Los datos individuales se presentan en tablas de valores brutos. Estas tablas también muestran las estadisticas descriptivas:
medias, medianas, minimos, maximos, errores estandar de la media (SEM) e intervalos de confianza del 95 % (IC del 95 %).

Las tablas de variacién presentan las variaciones brutas, las variaciones porcentuales, las estadisticas descriptivas y los

resultados del andlisis estadistico (p).

2.4.1 Férmulas de célculo

Las variaciones (A) y las variaciones porcentuales respecto a la media (A%) se calculan segun las siguientes férmulas:

donde: TZ: valor obtenido en la zona tratada con el producto sometido a
ensayo
10: antes de la ingesta del producto
ti: en cada momento de medicion tras la ingesta del producto

2.4.2 Método estadistico

En lo que respecta al cuestionario de evaluacion subjetiva:

Ademas, para evaluar la significacién de las respuestas al cuestionario de evaluacion subjetiva, se determina el intervalo de

confianza del 95 % segun el método de Wilson y se compara con la proporcién tedrica del 50 %:

>50 %

es significativamente superior al 50

%

Hipotesis estadisticas Valor p HO Conclusion
Hipétesis nula (HO): Proporcién de
P ( . ) P Rechazad La proporcion de respuestas positivas es
respuestas positivas p £0,05 e L. .
a(a=5 significativamente superior al 50 %
<50 % %)
(1]
Hipétesis alternativa (H1): Proporcion
de respuestas positivas La proporcion de respuestas positivas no
p>0,05 No rechazada prop P P

En lo que respecta a las mediciones con Cutometer®, el sistema 3D Primos® CR y el DUB® SkinScanner: solo se realiza

la prueba t de Student.

2.4.3 Software estadistico

El software utilizado es EXCEL.

2.5 VISITA DE AUDITORIA Y SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO

Se podra llevar a cabo una visita de auditoria y/o de seguimiento del ensayo a peticidon del promotor o por parte de la autoridad
reguladora competente. El objetivo de la visita de seguimiento es verificar que el estudio se lleva a cabo de acuerdo con el

protocolo establecido y la normativa vigente.

*  No se realizé ninguna visita de supervisidn para este estudio.
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3 PRINCIPIOS Y RESULTADOS DE L

3.1 BENEFICIO VISUAL MEDIDO CON VISIA® (SOLO EN LOS 10 SUJETOS DEL ESTUDIO)

3.1.1 Principio

El dispositivo utilizado es el VISIA® de CANFIELD Imaging Systems.

El VISIA® permite tomar fotografias con diferentes tipos de iluminacidn y capturar imdgenes con gran rapidez.

El control del reposicionamiento se realiza directamente en la pantalla de procesamiento de datos mediante una visualizacién
superpuesta de las imagenes en cada momento de la adquisicidn.

Una serie de fotografias tomadas bajo iluminacion multiespectral (luz blanca, UV o luz polarizada cruzada) permite capturar
informacidn visual que influye en el aspecto de la piel.

En este estudio, se tomaron fotografias frontales con los ojos cerrados bajo luz normal con el sistema de imagen Visia® en
los dias DO y D56.

3.1.2 llustraciones

A continuacién se presentan los tres ejemplos de fotografias obtenidas para el producto «AminoPeptiAge, #F042251152035»
que muestran el mejor beneficio visual* en los siguientes sujetos: #1, #2 y #7.

*El beneficio visual con Visia® se evalud tnicamente en 10 sujetos.

Sujeton.2 1

Dia 0 D56
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Sujeto n.2 2

Sujeton.2 7
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3.2 PROPIEDADES BIOMECANICAS DE LA PIEL MEDIANTE EL CUTOMETER® DE

3.2.1 Principio y relevancia

Las caracteristicas reoldgicas de la piel contribuyen a su aspecto. Sus propiedades estructurales y mecénicas —su estado natural
de tensidn, elasticidad y viscoelasticidad— se deben principalmente a:
e el estado de hidratacion del estrato corneo de la epidermis;
® |a composicién de la matriz extracelular de la dermis, formada por una compleja red tridimensional de fibras de
coldgeno y elastina, glicosaminoglicanos (como el acido hialurdnico) y una sustancia fundamental viscosa (liquidos
intersticiales).

El Cutometer® DUAL MPA 580 (Courage & Khazaka) es un método in vivo no invasivo para evaluar las propiedades reolégicas
de la piel. El principio de medicidn se basa en un método de succidn que provoca la deformacion mecanica de la piel. La piel es
aspirada hacia el orificio de la sonda mediante una presidn negativa constante (succidn) durante un periodo de tiempo
constante. La profundidad de penetracion se determina mediante un sistema de medicién dptica sin contacto compuesto por
una fuente de luz y un receptor de luz, asi como por dos prismas situados uno frente al otro que proyectan la luz desde el
transmisor hacia el receptor. La intensidad de la luz varia en funcién de la profundidad de penetracion en la piel.

En funcion de la zona estudiada, las mediciones se realizan con una sonda de 2 mm o de 6 mm, con un unico ciclo de
mediciones a una presion constante de 450 mbar (para la sonda de 2 mm) o de 350 mbar (para la sonda de 6 mm). Los tiempos
de succion y de reposo son de 3 segundos.

Cada medicion es el resultado de la media de dos lecturas realizadas en zonas préximas.

La resistencia de la piel a la presion negativa (firmeza) y su capacidad para volver a su posicion inicial (elasticidad) se muestran
en forma de curvas (profundidad de penetracién en mm/tiempo) en tiempo real durante la medicién.

Modelo de la curva de deformacidn cutanea obtenida con el Cutometer®.

-
Immediate Retraction
[Elastic Recovery)

Uf=RO Ua

Final Distension
|Elastic and Viscous Deformation)
Total Retraction
|Elastic and Viscous Recovery)

[Viscous Recovery)

Delayed Retraction

[Elastic Deformation)
o
@
<

Immediate Distension

T, LRI, R 5 : Y
10 n 2 e
. > < >
Suction time Recovery time
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Se pueden analizar varios parametros relacionados con las propiedades elasticas y viscoelasticas de la piel:

e  parametros absolutos (expresados en mm), como Uf, Ue, Uv, Ur, Ua, etc., en funcion del grosor de la piel de la region
anatomica medida, la edad, el sexo, etc.;

e parametros relativos (razén cuyo valor maximo 1 representa el 100 %), como R2 (Ua/Uf), R5 (Ur/Ue), R7 (Ur/Uf), R6
(Uv/Ue), etc.

Nota: dada la precision del Cutometer® DUAL MPA 580 (+3 %; informacion del fabricante sobre la incertidumbre de la medicién), una
diferencia estadisticamente significativa inferior al 3 % no podria considerarse relevante.

En este estudio, el beneficio esperado se refiere a la firmeza de la piel. Este parametro se perfecciona en el momento del anélisis,
en funcidn de los efectos observados tras el tratamiento.

> Firmeza cutanea

Parametro RO Amplitud maxima de deformacion o

(Uf) (deformaciodn total: partes elasticas y viscoeldsticas) Piel mas firme

3.2.2 Resumen de los resultados

Los resultados individuales se presentan en el Apéndice 7.5.1. La
sintesis de los resultados se presenta en la tabla siguiente:

Variacion de las propiedades biomecanicas de la piel

en comparacion con el estado inicial

Analisis estadistico

% de sujetos con el
Prueba Significatividad  beneficio esperado
estadistica

, L. Variaciones A% respecto %
Parametros  Cinética

(media + SEM) a la media de beneficia

A D28 -0,099 + 0,008 -23% +23% <0,001 Prueba t Si 100 %
Firmeza

(RO > Uf)

A D56 -0,157 * 0,011 -36% +36 % <0,001 Prueba t Si 97%

°2
w:
o
Tras 28 y 56 dias de ingesta una vez al dia en casa por la mafiana (tras un régimen de dos semanas de doble dosis /
dos

semana) el producto «AminoPeptiAge #F042251152035» mostrd un beneficio sobre la firmeza de la piel segun las
mediciones del Cutometer®, caracterizado por:

mejora significativa en el

pardmetro de firmeza (RO) S'e s unaoplel mas
del 23 %, de media firme en el 100% de los

sujetos

BENEFICIO

FIRMANTE mejora significativa en el

parametro de firmeza (RO) Sle observé una piel mas
del 36 %, de media firme en el 97% de los

sujetos
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3.3 BENEFICIO ALISADOR / ANTIARRUGAS DEL SISTEMA 3D PRIMOS® CR

3.3.1 Principio

Las mediciones se realizan directamente in vivo, utilizando 3D PRIMOS® CR (Phaseshift Rapid In vivo Measurement Of Skin).
Esta técnica consiste en calcular una imagen de fase a partir de imagenes con proyeccidén de franjas de interferencia. Esta
imagen permite entonces determinar la altura de cada punto.

Caracteristicas técnicas

CLE&ARANIE
DISTANCE

CAMERA

Sensores de la camara

Camaras duales de 5 MP

Tamaio de la imagen

2250 x 1500 | 1125 x 750 | 750 x 500 | 563 x 357

Resolucion del sensor

20| 40 | 60 | 80 um

Resolucion lateral

20 | 40 | 60 um

Campo de medicion

45 x 30 x 25 mm

Tiempo de adquisicion de la medicion

imagen de franja

180 ms para el conjunto completo de capturas; aproximadamente 10-15 ms por

Sistema

Primos-CR Small Field, con los programas Vectra Capture y Vectra Analysis.

Configuracion

Proyeccidn de franjas y estereofotogrametria
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Definicidn de los parametros de rugosidad:
- Ra = rugosidad media y Rq = media cuadrética de la rugosidad - Rz=Altura media de la rugosidad = Relieve medio
superficial Mean i - Rt = Altura maxima del perfil de rugosidad =
ean line . s . .
R YA amplitud maxima del relieve
q

Rt Rz1 Rz2 Rz3 Rz4 Rz5

Ra es la media aritmética de los valores absolutos (sin distinguir

entre picos y valles) de las alturas a lo largo del perfil:
Ir
1

R, =% JIR)| ale

0
Rq es la media cuadratica de la rugosidad superficial
definida por la diferencia entre el perfil medio y el valor
maximo. Rg permite dar mayor peso a los picos y valles de
gran altura. Asi, con un valor de Ra equivalente, una superficie
con unos pocos picos o valles de gran altura, distribuidos sobre

Rz _es la media de 5 profundidades de rugosidad individuales,
medidas dentro de la seccién In. La profundidad de rugosidad
individual es la diferencia entre el pico mas alto del perfil y el
valle mas profundo del mismo dentro de una Unica seccion de
medicién (Ir).

(&l +Rz;, +Rz3 +Rz, +RZ§_)

una base mas lisa, tendrd un Rq mas elevado 5
/ . . . . .
1 Rt es la diferencia de altura entre el pico mas alto y el valle mas
R,= \/_J'Zz (x ) ak profundo dentro del tramo total de medicién (In).
)

0

Los parametros estudiados son:

N en el pardametro

N en el parametro
Rz Rt

(um) (wm)

N el parametro Ra

(um)

| [ | I—
[ | | I—
Altura maxima del
N en la rugosidad N altura media & rell'e e :n:ph:.u q
: . h maxima del relieve
media = relieve medio

de la rugosidad

Piel menos arrugada = N en la profundidad de las

Cuanto mas lisa sea arrugas

la piel, mayor sera
beneficio alisador

= beneficio antiarrugas en el
parametro D56
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3.3.2 Resumen de los resultados

Los resultados individuales se presentan en el Apéndice 7.5.2. La
sintesis de los resultados se presenta en la tabla siguiente:

Variacion de los parametros del relieve cutaneo en comparacion con el estado inicial

Analisis estadistico

(S22 A% en la
Cinética p significativo Prueba

(media + SEM) media

% de sujetos con el beneficio
esperado

08 + 05 4% 0,095 No Prueba t 21%

Rugosidad media: Ra
-1,0 + 05 7% 0,046 Si Prueba t 52%
25 + 23 2% 0,287 No Prueba t 43 %

Relieve medio: Rz
54 + 23 7% 0,028 Si Prueba t 66 %
ARt it 45 + 45 2% 0,328 No Prueba t 46 %
amplitidiiRE 123 + 43 9% 0,008 Si  |Pruebat 69%

Estos resultados se presentan en los graficos siguientes:

Smoothing effect

14.6 14.6
14.4
14.2
14.0
13.8

13.6

Values of Ra (um)

13.4

13.2

13.0
DO D56

CSmoother skin: a significant decrease in the average roughness of 7%
on D56 observed in 52% of the subjects.

Anti-wrinkle effect

71.0
76.0
75.0
74.0
73.0
720 70.8
710

70.0 -7%

Values of Rz (um)

69.0

68.0
DO D56

c Anti-wrinkle effect: a significant decrease in the average relief of 7%
on D56 observed in 66% of the subjects.
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AminoPeptiAge, n.2 F042251152035

Anti-wrinkle effect

134.0
132.0
130.0
128.0
126.0
124.0
1220
1200
118.0
116.0
114.0

133.7

E
S
g
5
@
3
=

Anti-wrinkle effect: a significant decrease in the maximum relief of 9%
on D56 observed in 69% of the subjects.

Tras 56 dias de ingesta una vez al dia en casa por la mafana (siguiendo un régimen alternativo de 2 semanas con dosis
doble y 2 semanas con dosis Unica), el producto «AminoPeptiAge #F042251152035» presentd
beneficios alisadores y antiarrugas gracias al sistema 3D Primos® CR, caracterizados por:

Se observo una piel
mds suave en el 52 %
de los sujetos

una disminucidn significativa
de la rugosidad media (Ra)

Beneficio
del 7 %, de media

alisador

una disminucién

L . Se observé una piel
significativa del relieve

menos arrugada en
el 66 % de los
sujetos

medio (Rz) del 7 %, de
media

Beneficio
antiarrugas

Se observo una piel
menos arrugada en
el 69 % de los
sujetos

una disminucion
significativa de la amplitud
maxima del relieve (Rt) del
9 %, de media

Sin embargo, no se observé ninguna mejora en la rugosidad media (paradmetro Ra), el relieve medio (parametro Rz) ni en la
amplitud madxima del relieve (pardmetro Rt) segun las mediciones realizadas con el sistema Primos® CR 3D en el dia 28.

3.3.1 llustraciones

A continuacion se presentan ejemplos de los resultados obtenidos con el producto «AminoPeptiAge, n.2
F042251152035» en los sujetos n.2 5, 22 y 23, que presentan los mejores casos de beneficios alisadores y

antiarrugas.
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Sujeto n.2 22

PRMO03-F-190_V11_EN Informe_V1.0_16 de diciembre de
2025

<% eurofins




NHCO NUTRITION AminoPeptiAge, n.2 F042251152035

Sujeto n.2 23
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3.4 BENEFICiO REDENSIFICANTE « »

3.4.1 Principio

Las mediciones se realizan directamente in vivo, utilizando el ecégrafo de alta frecuencia DUB® SkinScanner.

El principio de la medicién es el mismo que el del ecégrafo: un haz de ultrasonidos es emitido por una cerdmica piezoeléctrica.
Este haz se refleja parcialmente en la interfaz que separa dos medios con diferente impedancia ultrasénica. Se utiliza una sonda
de 22 MHz. La sonda se aplica directamente sobre la piel. Un gel de contacto garantiza una difusidon homogénea de la sefial.

Este método permite la visualizacién bidimensional de la piel, a nivel de la epidermis y la dermis, con una penetracion de 8 mm.
Durante la adquisicidon de la imagen, el tejido conjuntivo, ecogénico, aparece en color (del amarillo al verde); los tejidos no
ecogénicos (agua) aparecen en negro. La relacidén entre la superficie no ecogénica y la superficie total analizada indica la

proporcion de tejidos no ecogénicos (en %).

El resultado final se analiza mediante el software DUB® SkinScanner, version 5, y se muestra como un porcentaje de densidad

dérmica. Cuanto mayor sea el porcentaje, mas densa es la piel.

Ejemplo

—> —>

«—>
l 1mm

Membrana de

Dermis  |Hipodermis

la sonda

Dermo-hipodermis
unién

Epidermis

El parametro estudiado es:

La relacion entre la superficie

respecto a la superficie total
analizada indica la proporcion
de tejidos no ecogénicos (en %)

Disminucién del porcentaje de
tejidos no ecogénicos =
aumento de la densidad

Aumento = piel mas densa
(beneficio redensificante
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3.4.2 Resumen de los resultados

Los resultados individuales se presentan en el Apéndice 7.5.3. La
sintesis de los resultados se presenta en la tabla siguiente:

Variacion de la densidad de la dermis

(%) en comparacion con el estado

STUU524AA2332
31/62

inicial
Prueba t de Student
. a 0% e % de sujetos con el
Cinética p significacion benefici d
(media + SEM) respecto eneficio esperado
a
media
A D28 09% = 02% 12% 0,001 Si 93%
Densidad de la dermis
(en % de superficie
ecogénica) A D56 31% * 03% 46 % <0,001 Si 100 %

Estos resultados se presentan en el siguiente gréfico:

Dermis density

10.0% 10.0%
9.0%

8.0% = 71.7%
. o

7.0%
6.0%
5.0%
4.0%
3.0%
2.0%
1.0%
0.0%

Dermis density variation [%]

DO D28 D56

Denser skin: a significant increase in the skin density:
in 93% of the subjects on D28;
in 100% of the subjects on D56.

semanas

Tras 28 y 56 dias de ingesta una vez al dia en casa por la mafiana (tras un régimen de 2 semanas de doble dosis / 2

dosis tinica) el producto «AminoPeptiAge, #F042251152035» presentd un beneficio redensificante segtin las

mediciones del DUB® SkinScanner, caracterizado por:

un aumento significativo de
la densidad de la dermis del
12 % de media

BENEFICIO

REDENSIFICANTE

un aumento significativo de
la densidad de la dermis del
46 % de media

\_

Se observé una piel mas
densa
en el 93 % de los sujetos

Se observé una piel mas
densa

en el 100 % de los

participantes /
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3.4.3 llustraciones

A continuacion se presentan los tres ejemplos de los resultados obtenidos con el producto «AminoPeptiAge, #F042251152035» que
muestran el mejor beneficio redensificante segtn el anélisis del DUB® Skin Scanner, correspondientes a los sujetos n.2 14, n.2 15y
n.217.

Sujeto n.2 14

DO

D28

D56
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Sujeto n.2 17

DO

D28

D56
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3.5 EVALUACION SUBJETIVA CUESTIONARIO « »

3.5.1 Principio

Los sujetos rellenan un cuestionario de evaluacién subjetiva, elaborado por el promotor, en los dias D28 y D56 para evaluar
de forma subjetiva las propiedades, los beneficios y el uso futuro del producto estudiado.

Para evaluar la significacidn de las respuestas, se determina el intervalo de confianza del 95 % segun el método de Wilson y se

compara con la proporcidn tedrica del 50 % (véase

Limite inferior
del intervalo de

confianza > 50 %

el apartado 1.4.2).

Porcentaje
significativo de

sujetos
satisfechos

A continuacidn se presentan las respuestas de los participantes al cuestionario de evaluacidn subjetiva. Las

respuestas positivas, que representan una proporcion significativa, aparecen resaltadas en color naranja

En este estudio, de todos los sujetos en el dia 28 (n = 31), un sujeto representa

el 3,2 % En este estudio, de todos los sujetos en el
representa el 3,1 %

> eneldia28:

¢éNotas una mejora en el aspecto de tus arrugas?

dia 56 (n = 32), un sujeto

TRAS 28 DIAS DE USO

BENEFICIOS DEL PRODUCTO

% de
respuestas
positivas

Significatividad

si, visiblemente /
Si, més o menos

Limite inferior
>50%

IC del 95 %

54%

(6% /48%)

(37 % - 70 %)

éNotas tu piel mas firme?

Si notas que tu piel esta mas firme, ¢en qué zona lo notas?

8%

(10 % / 74 %)

(68 % - 93 %)

En la cara

N/A (no aplicable)

% de.

§i,sin duda Limite inferior
respuestas | /i, ms bien >50% 1€ del 95 %
A positivas
5| éHa notado una mejora en la elasticidad de su piel? 8% (19%/ 65 %) Si (68 % - 93 %)
6| éTe has sentido con mas energia mientras tomabas el producto? 45% (6% /39 %) No (29% - 62 %)
7| éHas notado alguna mejora en tu tono muscular o en tu fuerza muscular? 48% (16% /32 %) No (32 % - 65 %)
&Has notado una mejora en el bienestar de la oun dela 64% (16% /48 %) No (46 % - 78 %)
E
¢Al cabo de cusnto tiempo notaste una mejora en el aspecto de tu piel?
0%

Desde la primera toma

| Todavia no he notado ningun beneficio

¢Al cabo de cusnto tiempo notaste una mejora en el bienestar de

tus articulaciones o en el tono muscular?

Desde la primera toma

Desde la primera semana

| Todavia no he notado ningdn beneficio

VALORACION

¢Est satisfecho con el producto?

GENERAL DEL PRODUCTO Y SUS PROPIEDADES

% de

s, muy

satisfecho  /

Limite inferior

respuestas 1C del 95 %
positivas Si, bastante >50%
satisfecho
9% (68 % /26 %) si (80 % - 98 %)
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Estos resultados se muestran en los graficos siguientes:

TRAS 28 DiAS DE USO
BENEFICIOS DEL PRODUCTO
Proporcion tedrica: 50 %

¢NOTAS TU PIEL MAS FIRME?

¢HAS NOTADO UNA MEJORA
EN LA ELASTICIDAD DE TU PIEL?

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 0%

% de sujetos satisfechos

AFTER 28 DAYS OF USE
GENERAL APPRECIATION OF THE PRODUCT AND ITS PROPERTIES

Theoretical propL:nrtion 50%

ARE YOU SATISFIEDWITH THE PRODUCT?

0% 10% 20% 30% 40% El 60% 70% 80% 90%

% of satisfied subjects

AFTER 28 DAYS OF USE
If your skin feels firmer, where do you notice it?

NA (not appliable)
16%

On the face
61%

100%

100%

STUU524AA2332
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AFTER 28 DAYS OF USE
After how long did you notice an improvement in the appearance of your skin?

I haven't felt any
effectyet
16%

From the second week
55%

AFTER 28 DAYS OF USE l
After how long did you notice an improvement in your joint comfort or muscle tone?

1 haven't felt any effect yet
35%
From the second week
35%
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>

en el dia 56:

TRAS 56 DIAS DE USO

BENEFICIOS DEL PRODUCTO

STUU524AA2332
38/62

% de
respuestas
positivas

éNotas una mejora en el aspecto de tus arrugas? 75%
éNotas tu piel mas firme? 88%
Si nota que su piel esta mas firme, éen qué zona lo nota?
Enla cara 63 %
En el cuerpo 3
Tanto en el cuerpo como en la cara 25%
N/A (no aplicable) 9%
¢Ha notado una mejora en la elasticidad de su piel? 91%
7 ¢éTe has sentido con mads energia mientras tomabas el producto? 57
¢Has notado una mejora en tu tono muscular o en tu fuerza muscular? 72%
¢éHas notado una mejora en el bienestar de las articulaciones o una mayor flexibilidad? 72
¢Al cabo de cuanto tiempo notaste una mejora en el aspecto de tu piel?
Desde el primer mes 78 %
Durante el segundo mes 13
g|Alfinaldelsegundomes 0%
Todavia no he notado ningun beneficio 9%
¢Al cabo de cuanto tiempo notaste una mejora en el bienestar de tus articulaciones o en el tono muscular?
Desdeelprimermes e ®%
| Durante el segundomes 16
Alfinal delsegundomes )%
Todavia no he notado ningun beneficio 16 %

VALORACION GENERAL DEL PRODUCTO Y SUS PROPIEDADES

¢éTe gusta el sabor del producto?

% de
respuestas
positivas

91%

¢Esta satisfecho con el producto?

USO FUTURO DEL PRODUCTO

Ahora que lo has probado, y dejando de lado el precio o el lugar de compra, éte gustaria comprar este producto?

100 %

% de
respuestas
positivas

88%
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Estos resultados se presentan en los graficos siguientes:
AFTER 56 DAYS OF USE
PRODUCT'S EFFICACY
Theoretical proportion 50%
DO YOU NOTICE AN IMPROVEMENT IN
THE APPEARANCE OF YOUR WRINKLES?
DOES YOUR SKIN FEEL FIRMER?
HAVE YOU NOTICED AN IMPROVEMENT
INYOUR SKIN'S ELASTICITY?
HAVE YOU NOTICED AN IMPROVEMENT
IN YOUR MUSCLE TONE OR MUSCLE
STRENGTH?
HAVE YOU EXPERIENCED AN
IMPROVEMENT IN JOINT COMFORT OR
INCREASED FLEXIBILITY?
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
% of satisfied subjects
AFTER 56 DAYS OF USE
GENERAL APPRECIATION OF THE PRODUCT AND ITS PROPERTIES
DO YOU LIKE THE TASTE OF THE
PRODUCT?
ARE YOU SATISFIEDWITHTHE
PRODUCT?
% of satisfied subjects
AFTER 56 DAYS OF USE
FUTURE USE OF THE PRODUCT
Theoretical prop}onion 50%
NOW THAT YOU'VE TRIED IT, AND
PUTTING ASIDE PRICE OR PLACE OF
PURCHASE, WOULD YOU WANT TO BUY
THIS PRODUCT?
0% 10% 20% 30% 40% 5 60% 70% 80% 90%  100%
% of satisfied subjects
PRMO03-F-190_V11_EN Informe_V1.0_16 de diciembre de 3 eurofins | bermscan
2025

Pharmascan



NHCO NUTRITION AminoPeptiAge, n.2 F042251152035

AFTER 56 DAYS OF USE
If your skin feels firmer, where do you notice it?

On the face
63%

AFTER 56 DAYS OF USE
After how long did you notice an improvement in the appearance of your skin?

| haven’t felt any
effectyet
9%

During the second
month
13%

From the first
month
78%
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AFTER 56 DAYS OF USE
After how long did you notice an improvement in your joint comfort or muscle tone?

From the

first month
I haven't felt any 59%

effectyet
16%
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3.6 REGISTRO DE POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

3.6.1. Principio

Se recopilan los posibles eventos indeseables y se registra la medicacion concomitante mediante el analisis del registro
diario cumplimentado por los sujetos.

e  Se produjo un evento indeseable durante el estudio (sujeto n.2 5); sin embargo, no estaba relacionado con el
producto del estudio.

#0n AE form: 1 2 3 a a1 5 51 6 61 62 7 8 9 10
Sz ot ot CutamsousAE proauesaanse TMEIme  Adnstaken SR S Adions aken
Subject # AE# Event diagnosis Eventonsetdate  Severity  Adverse Event SAE criterion B P fromlast  with the study " D P due tothe Outcome
e event zone leastoncewhen Ul T M et With the study with the study 00
AE appeared? product(s)  methods
5 1 Left eyebrow laceration  09.09.2025 0 0 NA 1 12 NA NA NA 0 0 0 1
AE finalizado 1 12 13 14 19
Duracién si Exclusion Fecha de Fecha de
Fecha de Comentarios . Evolucién Comentarios Resultado A
A <24h de sujetos seguimi finalizacién del
finalizacién
ento evento
(si procede)
El sujeto sufrié una caida y se produjo una laceracién en la ceja
29/09/2025 N/A 0 izquierda. N/A N/A N/A N/A N/A
No se le administré ningtin medicamento ni se requirié intervencion
médica.
Leyenda:

3 - Gravedad: 0 = leve, 1 = moderada, 2 = grave

4 -EIG:0=No,1=S5i

4.1 - En caso afirmativo, criterio de EAG:

5- Localizacién del evento: 0 = EA no cuténeo, 1 = EA cutaneo

En caso de que sea tnicamente cutaneo (a repetir, si es necesario): 1.1 = zona

tratada, 1.2 = zona no tratada

6- ¢éSe utilizé el producto sometido a ensayo al menos una vez cuando aparecié el

beneficio indeseable? : 0 = No, 1 = Si. En caso afirmativo,

6.1 Plazo transcurrido desde el tltimo uso del producto: X minutos, horas, dias, meses

6.2 Medidas tomadas con respecto al producto del estudio: 0 = ninguna, 1 = interrupcién definitiva, 2 = interrupcién temporal, 3 = reduccién de la dosis
7- Relacién del evento con el producto o productos estudiados:

Cosméticos: 0 = excluida, 1 = poco probable, 2 = no claramente atribuible, 3 = probable, 4 = muy probable
8- Relacion del evento con los métodos del estudio: véase el punto 7-

9- Medidas adoptadas a raiz del evento: 0 = ninguna, 1 = tratamiento correctivo, 2 = intervencién, 3 = otras
10- Resultado: 0 = en curso, 1 = resuelto, 2 = resuelto con secuelas, 3 = fallecimiento

Si el EA se ha resuelto: fecha de finalizacién del evento

Duracidn si es <24 h: especificar minutos, horas

11- Exclusién del sujeto: 0 = No, 1 = Si

SEGUIMIENTO DE EF si estd en curso en el punto 10.

13-15-17 Resultado: 0 = mejoria, 1 = sin cambios, 2 = empeoramiento, 3 = pérdida de seguimiento

CIERRE:

19- Resultado: 0 = en curso, 1 = resuelto, 2 = resuelto con secuelas, 3 = fallecimiento

20- Seguimiento: 0 =Si, 1 = No

N/A: No aplicable

NK: Se desconoce
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4 CONCLUSION

2

En las condiciones de este estudio, observamos que, tras 28 y 56 dias de ingesta una vez al dia en casa por la mafiana
(siguiendo un régimen alternativo de 2 semanas con dosis doble y 2 semanas con dosis Unica), el producto
«AminoPeptiAge, n.2 F042251152035»:

> [presenté6 un beneficio sobre la firmeza de la piel segtin las mediciones del Cutometer®, caracterizado por:

AD28
BENEFICIO

una mejora significativa Se observé una piel
mas firme en el 100 %

parametro de firmeza del .
(RO) del 23 %, de media BlesatEEs

REJUVENECEDOR

un aumento significativo . . 2
—— ‘ Se observo una piel mas
mejora en firme en el 97 % de los
el pardmetro de firmeza sujetos
(RO) del 36 %, de media

» [presentaron un beneficio redensificante seguin las mediciones del DUB® SkinScanner, caracterizado por:

un aumento significativo Se observé una piel més

de ladensidad dela densa en el 93 % de los
dermis del 12 % de media

BENEFICIO PUIGEos

REDENSIFICANTE

un aumento significativo Se observé una mayor
de la densidad de la densidad cutanea en el 100

dermis del 46 % de media % de los sujetos

> UEl sistema 3D Primos® CR presenté beneficios alisadores y antiarrugas, caracterizados por:

una disminucidn significativa S? observé una piel
de la rugosidad media (Ra) [N mads suave en el 52 %

. de los sujetos
del 7 %, de media

Beneficio
alisador

una disminucién Se observé una piel
significativa del relieve con “’I‘Z%O; a:jrrl:gas en
i o e % de los
__ medio (Rz) jel 7 %, de participantes
beneficio media
antiarrugas

una disminucion significativa
de la amplitud méaxima del

Se observo una piel

con menos arrugas en
el 69% de los
participantes

relieve (Rt) del 9 %, de media

> [fue valorado por la mayoria de los sujetos por sus propiedades y beneficios.

Sin embargo, no se observé ninguna mejora en la rugosidad media (parametro Ra), el relieve medio (pardmetro Rz) ni en la
amplitud mdxima del relieve (pardmetro Rt) segtin las mediciones realizadas con el sistema Primos® CR 3D en el dia 28.

Se produjo un evento indeseable durante el estudio (sujeto n.2 5); sin embargo, no estuvo relacionado con el producto del
estudio.
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5 FIRMAS

Este estudio se ha llevado a cabo bajo la responsabilidad de Eurofins Dermscan Pharmascan en nombre del promotor.

Todas las observaciones y los datos numéricos recopilados a lo largo del estudio se recogen en este documento y concuerdan
con los resultados obtenidos.

PRMO03-F-190_V11_EN Informe_V1.0_16 de diciembre de $% eurofins | Dermscan
2025 Pharmascan



NHCO NUTRITION AminoPeptiAge, n.2 F042251152035 STUU524AA2332
45/62

Normativa
1. TEMAEG6 (R2) de la ICH / Nota orientativa sobre buenas practicas clinicas - CPMP / ICH / 135 / 95, noviembre de 2016.

2. DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL/ Principios éticos para la investigacién médica con
sujetos humanos — Declaracion de Helsinki (1964) y sus sucesivas actualizaciones.

3. Orden del Ministro de Sanidad de 2 de mayo de 2012 (Dz.U. 2012, n.2 491)

4, REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacidn de dichos
datos, y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos)

5. REGLAMENTO (CE) n.2 1223/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (refundicion).

6. Reglamento (UE) n.2 655/2013 de la Comision, de 10 de julio de 2013, por el que se establecen criterios comunes para la
justificacion de las alegaciones utilizadas en relacidn con los productos cosméticos

7. ANSM / IMPUTABILIDAD DES EFECTOS INDESEABLES A ALOS PRODUCTOS COSMETICOS, 2013.
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/5dbe53023c2f828bdbed348b4a942a91.pdf

Visia®

1. CALLAGHAN T. M. y WILHELM K. P. / Una revision del envejecimiento y un analisis de los métodos clinicos para la
evaluacién de la piel envejecida. Parte 2: Perspectivas clinicas y métodos clinicos en la evaluaciéon de la piel envejecida. —
International Journal of Cosmetic Science, 2008; volumen 30, nimero 5: 323-332.

2. BERNSTEIN E. F. y KLIGMAN A. / Tratamiento de la rosacea mediante el laser de colorante pulsado de nueva generacién, de
alta energia, 595 nm y pulso de larga duracidn. — Lasers in Surgery and Medicine, 2008; volumen 40, niUmero 4: 233-239.

3. SINDY H., MIN-CHI C. y otros / Rejuvenecimiento fraccionado para el tratamiento de las cicatrices atrdficas faciales causadas por el
acné en la piel asiatica.
— Dermatologic Surgery, 2009; volumen 35, niUmero 5: 826-832.

4. ROOHINA J., CLAUDIA M. y otros / Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo, de dos afios de
duracion, sobre los polifenoles del té verde por via oral en el aspecto clinico e histoldgico a largo plazo de la piel
fotoenvejecida. — Dermatologic Surgery, 2009; volumen 35, nimero 7: 1057-1065.

5. PUCCETTI G., NGUYEN T. y STROEVER C. / Parametros colorimétricos de la piel implicados en la percepcién de la edad
cutanea. — Skin Research and Technology, 2011; volumen 17, nimero 2: 129-134.

6. HOS.G.Y., YEUNG C. K. y cols. / Andlisis retrospectivo del tratamiento de la hiperpigmentacién posinflamatoria del acné
mediante tratamiento tdpico, tratamiento con ldser o una combinacién de tratamientos tdpicos y con laser en pacientes
orientales. — Laseres en Cirugia y Medicina, 2011; volumen 435, nimero 1: 1-7.

Cutometer®

1. MURRAY B.C., WICKETT R.R. / Sensibilidad de los datos del cutémetro al nivel de hidratacién del estrato corneo. - Skin
Research and Technology. 1996; 2: 167-172.

2. DOBREV H./ Uso del cutémetro para evaluar la hidratacion epidérmica. - Skin Research and Technology. 2000; 6: 239-244.
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3. PIERARD GERALD E. / Guia de la EEMCO para la evaluacidn in vivo de las propiedades funcionales de traccion de la piel:
Parte 1: Relevancia para las estructuras y el envejecimiento de la piel y los tejidos subcutaneos. - Skin Pharmacology. 1999;
12:352-362.

4. RODRIGUES L. / EEMCO: Guia para la evaluacion in vivo de las propiedades funcionales de traccién de la piel: Parte 2:
Instrumentacion y modos de ensayo. - Skin Pharmacology. 2001; 14: 52-67.

5. PERIN F., DE QUERAL D. y GEORGESCO G. / Propiedades biomecanicas de la piel humana normal relacionadas con la edad:
comparacion de evaluaciones clinicas e instrumentales; - IFSCC Orlando, 2004.

6. DOBREV H. / Aplicacién de los parametros de area del Cutémetro para el estudio de la fatiga de la piel humana. — Skin
Research and Technology, 2005, 11: 120-122.

7. SMALLS L. K., RANDALL WICKETT R., VISSCHER M. O. / beneficio del grosor dérmico, la composicion tisular y la
localizacion corporal sobre las propiedades biomecanicas de la piel. - Skin Research and Technology. 2006; 12: 43-49.

8. RYUH.S.,JOOY.H., KIMS. 0., PARK K. C., YOUN S. W. / Influencia de la edad y las diferencias regionales en la elasticidad
cutdnea medida con el Cutometer®. — Skin Research and Technology. 2008; 14: 354-358.

9. MAIA CAMPOS P., GONCALVES G, GASPAR L. / Actividad antioxidante in vitro y eficacia in vivo de formulaciones tdpicas

gue contienen vitamina C y sus derivados, estudiadas mediante métodos no invasivos. - Skin Research and Technology.
2008; 14: 376-380.

10. BAREL A. O., CLYSEN R. y CLARYS P. / Evaluacion de las propiedades elasticas de la piel mediante el método de succidn
(Cutometer). ¢Qué pardametros deben utilizarse para las afirmaciones en los tratamientos antienvejecimiento? — ISBS
Barcelona, 2009.

11. KRUEGER N. y cols. / Cambios relacionados con la edad en las propiedades mecénicas de la piel: una evaluacion
cuantitativa de 120 mujeres. — Skin Research and Technology. 2011; 17: 141-148.

12. KIM E. y cols. / Cambios relacionados con la edad en las propiedades biomecanicas de la piel: comparacion de la piel del
cuello con la de las mejillas y los antebrazos en mujeres coreanas. — Skin Research and Technology. 2013; 19: 236-241.

13. LUEBBERDING S., KRUEGER N. y KERSCHER M. / Propiedades mecdénicas de la piel humana in vivo: una evaluacion
comparativa en 300 hombres y mujeres. — Skin Research and Technology. 2014; 20: 127-135.

14. EZURE T.y AMANO S. / La gravedad de las arrugas en la frente estd relacionada con el grado de ptosis del parpado superior.
— Skin Research and Technology. 2010; 16: 202-209.

15. OHNO H.y cols. / Efectos de las nanogotas de agua sobre la hidratacién y la viscoelasticidad de la piel durante el uso del
aire acondicionado. — Skin Research and Technology. 2013; 19: 375-383.

16. KOCHR. J., CHENG E.T. / Cuantificacion de los cambios en la elasticidad cutanea asociados al rejuvenecimiento cutaneo con
laser de didxido de carbono pulsado. — ARCH FACIAL PLAST SURG. 1999; 1: 272-275.

17. OHNO H. y cols. / Efectos de las nanogotas de agua sobre la hidratacion y la viscoelasticidad de la piel durante el uso del
aire acondicionado. — Skin Research and Technology. 2013; 19: 375-383.

Sistema 3D Primos® CR

1. JASPERS S. y cols. / Medicién rapida in vivo de la topografia de la piel humana mediante triangulacidn activa de imagenes
con un dispositivo de microespejos digitales. — Skin Res. Technol. 1999; 5: 195-207.

2. LAGARDE J.M. y cols. / Medicion de la topografia cutdnea mediante proyeccion de franjas de interferencia: una validacion técnica.
- Skin Res. Technol. 2001; 7: 112-121.

3. FUJIMARAT., HAKETA K., HOTTA M. y KITAHARA T. / Demostracion global y sistémica del uso practico
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DUB® SkinScanner

1. BANGHAE., ELSNER P. / Evaluacion del tratamiento antipsoriasico tépico mediante visiometria cromamétrica y
ultrasonidos de 20 MHz en la prueba de la placa psoriasica. - Skin Pharmacology. 1996; 9: 298-306.

2. WOLLINA U., BERGER M., KARTE K. / Calculo de los parametros de la lamina ungueal y la matriz ungueal mediante
ultrasonidos de 20 MHz en voluntarios sanos y pacientes con enfermedades cutaneas. - Skin Research and Technology.
2001; 7: 60-64.

3. NIVERT C., COURTOT T., CHADOUTAUD B., PUSEL B., ZANA K., CANAZZI F., JOFFRE F. / Estudio comparativo de
la ecografia, la tomografia computarizada y la resonancia magnética en la evaluacidn de los estados celuliticos. - Cosmétologie. 1995; 2: 38-41.

4. SEIDENARIS., PAGNONI A., DI NARDO A., GIANNETTI A. / Evaluacion ecografica con analisis de imagenes de la piel normal:
variaciones segun la edad y el sexo. - Skin Pharmacology. 1994; 7: 201-209

5. VAILLANT L. / Las nuevas técnicas de exploracidon en dermatologia - Nouvelles Dermatologiques. 2000; 19: 247-250.
Cuestionario

1. AGRESTI A. / Andlisis de datos categdricos, segunda edicion - Serie Wiley de probabilidad y estadistica - Julio de 2002.
Analisis de datos

1. SOKALR.R., ROHLF F. J. / Biometria: principios y practica de la estadistica en la investigacidn bioldgica - 3.2 ed. W.H.
Freeman and company, Nueva York, 1995.
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ANEXOS:

DOCUMENTOS DEL ESTUDIO,
RESULTADOS DETALLADOS

Yy
REQUISITOS ETICOS Y NORMAS REGULADORAS

2
.
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7 ANEXOS - DOCUMENTOS DEL ESTUDIO / RESULTADOS DETALLADOS
7.1 CARACTERISTICAS ES DE LOS PARTICIPANTES
N.2 de sujeto 1D DEL Edad Sexo Fototipo  [Tipo de piel del rostro s“ie;::;"d:':::: :: s::':::::w" CE Comentarios Do D28 (£1) D56 (£1)
PARTICIPANTE gallo
1 EDP-0001 66 F I N si si Ninguna 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
2 EDP-0002 61 F v D Si Si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
3 EDP-0003 66 F [0 N si si Incumplimiento del protocolo 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
4 EDP-0004 66 F I N si si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
5 EDP-0005 66 F I D si si Incumplimiento del protocolo 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
6 EDP-0006 60 F i N Si Si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
7 EDP-0007 6 F I c si si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
8 EDP-0008 53 F I c si si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
9 EDP-0009 9 M " G si si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
10 EDP-0010 59 F [0 c si si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
1 EDP-0011 53 F I C Si Si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
2 EDP-0012 51 F I c si si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
3 EDP-0013 62 M [ N si si Ninguno 1 de septiembre de 2025 29 de septiembre de 2025 28 de octubre de 2025
14 EDP-0014 51 F I C Si Si Ninguno 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
15 EDP-0015 a7 F [0 c si si Ninguno 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
16 EDP-0016 6 F I D si si Ninguno 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
17 EDP-0017 52 F [0 c si si Ninguno 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
18 EDP-0018 67 F I c Si Si Incumplimiento del protocolo 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
19 EDP-0019 9 F I c si si Incumplimiento del protocolo 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
20 EDP-0020 49 M [0 c si si Incumplimiento del protocolo 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
2 EDP-0021 66 F I c si si Ninguno 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
2 EDP-0022 7 F [0 c si si Incumplimiento del protocolo 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
23 EDP-0024 69 F I C Si Si Incumplimiento del protocolo 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
(24)* (EDP-0025)* (50)* (A* (mn* ©* (si)* (si)* Incumplimiento del protocolo (11 de septiembre de 2025)* ONU ONU
2% EDP-0026 7 F I D si si Incumplimiento del protocolo 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
26 EDP-0027 61 F i D si Si Incumplimiento del protocolo 11 de septiembre de 2025 9 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
27 EDP-0028 53 F [ D si si Ninguno 15 de septiembre de 2025 14 de octubre de 2025 10 de noviembre de 2025
28 EDP-0029 6 F [ c si si Incumplimiento del protocolo 15 de septiembre de 2025 Carolina del Norte 10 de noviembre de 2025
29 EDP-0030 49 F I c si si Ninguno 15 de septiembre de 2025 14 de octubre de 2025 10 de noviembre de 2025
30 EDP-0031 50 F i c Si Si Ninguno 15 de septiembre de 2025 14 de octubre de 2025 6 de noviembre de 2025
31 EDP-0032 66 F [ D si si Ninguno 15 de septiembre de 2025 14 de octubre de 2025 10 de noviembre de 2025
2 EDP-0033 49 F [0 c si si Ninguno 15 de septiembre de 2025 14 de octubre de 2025 10 de noviembre de 2025
3 EDP-0034 51 F i N si si Ninguno 15 de septiembre de 2025 14 de octubre de 2025 10 de noviembre de 2025
Sujetos con
Sujetos con
Edad Fototipo Tipo de piel del arrugas en ot
rostro forma de patas
de gallo cutdnea
Media 58 F | 29 1 0 D 7 Si 32 Si 32
Mediana 60 m | 3 [ 17 N 6
Minimo 46 n 14 C 18
Maximo 70 v 1 G 1
SEM 1
IC del 95 % 3
Leyenda:
F: mujer;
M: hombre
N: piel normal D:
piel seca

C: piel mixta G: piel grasa
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7.2 LISTA DE ALEATORIZACION

Sujeto n.2

Zonas de medicion:
o una zona en la sien para las mediciones con Cutometer®;

una zona en las patas de gallo para las mediciones con el sistema 3D Primos-
CR®;

una zona en el maxilar superior para las mediciones con el DUB®

SkinScanner.

Lado derecho del rostro

Lado izquierdo del rostro
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Leyenda:
A: zona de medicién del Cutometer®

B: zona de medicion para el sistema Primos-CR® y el DUB® SkinScanner
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7.3 REGISTRO DIARIO DE E

KARTA BIEZACE) OBSERWACII (miejscowo)
PONIZSZA TABELA MUSI BYC WYPEENIANA KAZDEGO DNIA diugopisem (nie oléwkiem).

Jedli produkt nie byt aplikewany, nalezy wpisad "0" w polu "lloéc"

& eurofins | Dermscan

Pharmascan

Badany(e) produkt{y) Przypomnienie warunkow stosowania produktu(ow)
E Tabela 1: STOSOWANIE PRODUKTU W DOMU
Od DO do D6 0Od D7 do D13
ODCZUWALNY ODCZUWALNY
ok DYSKOMFORT i DYSKOMFORT
1LOSC DZIENNVCH o UZYCIE LEKOW e iflug UZYCIE LEKOW
. OZNAKY . QZNAKI
DZIEN DATA NIETOLERANCH DZEN DATA NIETOLERANCH
Uei' tak, zaznacy (jesli tak, zaznacz (jesii tak, zaznacy M "
RANO WIECZOREM | pole % i wypeinij pole % | wypetnij RANO | WIECZOREM | pole X i wypeini] J:I“\:::r:—mg:;
mbele2) mbeley 3 i )
Np. [ 13/08/22 1 o x / Ap. 11/06/22 1 0 / x
DO o7
D1 D8
D2 o9
D3 D10
D4 D11
D5 D12
D6 D13
Tabela 2: ODCZUWALNY DYSKOMFORT i/lub ZAOBSERWOWANE REAKCJE NIETOLERANCII
W przypadku odczuwania dyskomfortu lub zaobserwowania reakcji nietolerancji po zastosowaniu PRODUKTU(-OW) wypetnij (tak dokladnie, jak to mozliwe) ponizsza(e)
tabele(e).
RODZAI REAKCI SKORNYCH LUB
DYSKOMFORTU CZAS WYSTAPIENIA REAKCH IDﬂ'EmM;:":W— m PONOWNE
.- 2aczerwienienie, obrrgk, suchodé 0D MOMENTU CZASTRWANIA | 18ardzc ZASTOSOWA- ZNIKNIECIE WYSTAPIENIE
DATA cienie, mrowienie, swedzenie, . mr:nsc: APLIKACHZASTOSOWANIA. | "y minus, praes| lekiie NIU TEGO TYPU OBIAWY (1ak / nie)
........ fcaganie ) _ | (o polic, cclo..) , WE calycass,itd.) | 2lekiie PRODUKTU .
jerz il i/ (np.: z;:;lf::::u&cac:.oot Férednie (data) N N
/ \ dyskomfortu dcstre (1aklub nie) { N doy
Np. 11/06/22 Zaczerwienienie Caolo 5 minut po aplikaci 10 minut 2 nie
Tabela 3: UZYCIE LEKOW (z wyjatkiem statego leczenia)
Jesdli padczas badania przyjmujesz nowe leki, wypetnij ponizszg tabele tak doktadnie, jak to moiliwe
DATA NAZWA LEKU PRZYCZYNA DAWEKA CZESTOTUWOSC UZYCIA
Np. 11/06/22 Paracetomol Bl glowy 500 mg Dwa razy dziennie
o
DATA NA ‘Wskazéwki
PZYPOMNIENIE
O NASTEPNYM I
SPOTKANIUZ
Nalezy pamigtac o przyniesieniu tej KARTY i PRODUKTU. Parafka ochotnika

jakichkolwiek pytar lub pilnej potrzeby POMOCY MEDYCZNEJ w zwiazku 2 badaniem prosimy o kontakt telefoniczny z oérodkiem
badawczym: 58 732-02-90

v -....D28, D56 (+1)
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7.4 TRATAMIENTOS CONCOMITANTES
Medicamento L L Fecha de
N.2 de ) Indicacién Fecha de inicio ST
. (nombre comercial) finalizacién o
sujeto
«en curso»
Pulnozin®
28 Infeccién por COVID 7 de octubre de 2025 13 de octubre de 2025
Nebulin®
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7.5 RESULTADOS INDIVIDUALES
7.5.1. Mediciones con el Cutometer®
MEDICIONES CON EL CUTOMETERf |
Firmeza
(RO - Uf)
Variaciones
Sujetos DO D28 D56 A D28 A D56
1 0,362 0,347 0,284 -0,016 -0,078
2 0,515 0,385 0,320 -0,130 -0,195
3 0,424 0,368 0,294 -0,057 -0,131
4 0,398 0,370 0,294 -0,028 -0,105
5 0,356 0,238 0,215 -0,118 -0,142
6 0,335 0,209 0,192 -0,126 -0,143
7 0,369 0,300 0,275 -0,069 -0,095
8 0,394 0,278 0,252 -0,116 -0,142
9 0,530 0,413 0,350 -0,117 -0,180
10 0,413 0,267 0,231 -0,146 -0,183
11 0,510 0,382 0,282 -0,129 -0,228
12 0,377 0,208 0,192 -0,170 -0,185
13 0,366 0,253 0,196 -0,113 -0,170
14 0,518 0,398 0,309 -0,120 -0,209
15 0,460 0,307 0,249 -0,154 -0,212
16 0,484 0,366 0,309 -0,118 -0,175
17 0,407 0,339 0,264 -0,068 -0,143
18 0,464 0,331 0,250 -0,133 -0,214
19 0,403 0,326 0,234 -0,077 -0,169
20 0,396 0,321 0,224 -0,076 -0,172
21 0,500 0,409 0,375 -0,091 -0,125
22 0,548 0,373 0,248 -0,175 -0,300
23 0,471 0,379 0,300 -0,092 -0,171
(24)* (0,406)* ONU ONU ONU ONU
25 0,663 0,489 0,400 -0,175 -0,264
26 0,450 0,332 0,245 -0,118 -0,206
27 0,471 0,390 0,326 -0,082 -0,146
28 0,505 NC 0,396 NC -0,110
29 0,485 0,437 0,312 -0,048 -0,173
30 0,418 0,379 0,303 -0,040 -0,116
31 0,334 0,298 0,343 -0,037 0,009
32 0,390 0,345 0,295 -0,045 -0,095
33 0,438 0,350 0,359 -0,088 -0,079
Media 0,442 0,341 0,285 -0,099 0,157
Mediana 0,431 0,347 0,289 -0,113 -0,169
Minimo 0,334 0,208 0,192 0,175 -0,300
Maximo 0,663 0,489 0,400 0,016 0,009
SEM 0,013 0,012 0,010 0,008 0,011
IC del 95 % 0,026 0,024 0,020 0,016 0,021
A% 2% 36%
% de mejora de la firmeza cutanea: beneficio
reafirmante (-R0) +23% +36%
Analisis estadistico p
<0,001 <0,001
Prueba estadistica Pruebat Pruebat
% de sujetos con una mejora en la firmeza cutanea
(Nota: si la variacién es < -0,01) 100 % 97%
Leyenda:
()* no incluido en el andlisis de datos
UN: no localizable
NC: no disponible
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7.5.2. Mediciones 3D de Primos® CR
Rugosidad media: Ra (en
Km)
Variaciones
Sujetos DO D28 D56 A D28 A D56
1 21 22 19 1 2
2 10 13 10 3 0
3 11 14 13 3 2
4 15 16 13 1 2
5 18 15 14 3 -4
6 11 13 10 2 -1
7 19 17 15 2 -4
8 1 17 12 6 1
9 24 26 24 2 0
(10)* (13)*AV (19)*AV (14)*AV (6)*AV (1)*AV
11 12 12 10 0 2
12 9 1 9 2 0
(13)* (19)*AV (19)*AV (21)*AV (0)*Av (2)*AV
14 15 14 16 1 1
15 14 14 16 0 2
16 9 12 1 2
17 15 15 16 1
18 10 8 10 2 0
19 7 9 10 2 3
(20)* (12)* (19)*AV (18)*AV (8)*AV (7)*AV
21 17 18 16 1 -1
22 26 22 18 -4 -8
23 17 12 14 5 3
(24)* ()* ONU ONU ONU ONU
25 16 17 15 1 -1
26 17 17 15 0 2
27 13 13 12 0 -1
28 20 NC 20 NC 0
29 6 9 7 3 1
30 16 19 14 3 -2
31 11 11 12 0 1
32 12 14 9 2 3
33 20 25 14 5 6
Media 14,6 152 136 08 -1,0
Mediana 15,0 14,0 14,0 10 -1,0
Minimo 60 80 7,0 -5,0 80
Mdximo 26,0 26,0 24,0 6,0 30
SEM 09 0,9 0,7 0,5 05
IC del 95 % 19 18 14 1,0 09
A% 4% 7%
Anilisis estadistico 0,095 0,086
p=
Prueba estadistica Prueba t Pruebat
% de sujetos con beneficio alisador 21% 52%
Leyenda:
()* no incluido en el analisis de datos AV:
valor atipico
UN: no localizable
NC: no disponible
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Relieve medio: Rz (en
Hm)
Variaciones
Sujetos DO D28 D56 A D28 A D56
1 122 121 111 -1 11
2 48 69 53 21 5
3 56 71 65 15 9
4 81 83 72 2 9
5 97 81 75 -16 22
6 56 64 47 8 9
7 110 89 80 21 30
8 66 79 64 13 2
9 124 136 127 12 3
(10)* (69)*AV (106)*AV (76)*AV (37)*AV (7)*AV
11 62 58 51 -4 11
12 47 59 44 12 3
(13)* (112)*AV (115)*AV (125)*AV (3)*AV (13)*AV
14 87 81 84 -6 3
15 76 71 87 5 11
16 40 57 51 17 1
17 75 74 81 -1 6
18 48 42 52 -6 4
19 31 39 42 8 1
(20)* (56)* (91)*AV (92)*AV (35)*AV (36)*AV
21 94 93 90 -1 -4
2 131 114 97 -17 34
23 80 55 65 25 -15
(24)* (-)* ONU ONU ONU ONU
25 81 86 78 5 3
26 89 9% 81 7 -8
27 65 65 61 0 -4
28 106 NC 100 NC 6
29 29 39 33 10 4
30 89 98 77 9 12
31 59 57 67 ) 8
32 56 68 46 12 -10
33 105 130 73 25 32
Media 76,2 77,7 70,8 25 5,4
Mediana 76,0 72,5 72,0 35 -4,0
Minimo 290 390 33,0 250 340
Madximo 131,0 136,0 127,0 25,0 11,0
SEM 51 48 41 23 23
IC del 95 % 10,5 99 83 4.8 4.8
A% 2% 7%
Anilisis estadistico 0,287 0,028
p =
Prueba estadistica Prueba t Prueba t
% de sujetos con beneficio antiarrugas 43% 66%
Leyenda:
()* no incluido en el anélisis de datos AV:
valor atipico
UN: no rastreable NC:
no disponible
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Hm)
Variaciones
Sujetos DO D28 D56 A D28 A D56
1 205 223 180 18 25
2 2 135 9% 43 4
3 108 143 117 35 9
4 150 137 118 -13 32
5 156 126 111 30 -45
6 104 129 87 25 17
7 180 147 134 33 -46
8 110 145 109 35 -1
9 217 223 206 6 -11
(10)* (113)*AV (173)*AV (115)*AV (60)*AV (2)*AV
11 104 90 88 -14 -16
12 80 103 80 23 0
(13)* (198)*AV (199)*AV (209)*AV (1)*AV (11)*AV
14 143 140 136 -3 -7
15 130 120 149 -10 19
16 83 115 105 32 22
17 137 129 136 -8 -1
18 95 87 101 -8 6
19 64 85 87 21 23
(20)* (102)* (165)*AV (174)*AV (63)*AV (72)*AV
21 148 146 135 2 -13
22 240 199 166 -41 74
23 152 105 137 -47 -15
(24)* ()* ONU ONU ONU ONU
25 132 148 126 16 -6
26 154 167 134 13 -20
27 110 108 101 2 9
28 182 NC 151 NC 31
29 64 77 76 13 12
30 152 159 125 7 27
31 109 104 122 5 13
32 101 124 82 23 -19
33 176 208 125 32 51
Media 133,7 136,5 121,4 45 -12,3
Mediana 132,0 132,0 122,0 6,5 -11,0
Minimo 64,0 77,0 76,0 -47,0 -74,0
Maximo 240,0 223,0 206,0 43,0 23,0
SEM 83 74 57 45 43
IC del 95 % 16,9 15,3 11,7 9,3 88
A% 2% 9%
Analisis estadistico 0,328 0,008
p =
Prueba estadistica Prueba t Prueba t
% de sujetos con beneficio antiarrugas 46% 69%

Leyenda:

()* no incluido en el anilisis de datos AV:

valor atipico
UN: no localizable
NC: no disponible
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7.5.3. Mediciones del DUB® SkinScanner

Un aumento significativo de la densidad media en la porcién ecogénica caracteriza un aumento de la densidad de la
dermis y un beneficio redensificante.

Densidad de la

dermis (en %)

Variaciones
Sujeto n.2 DO D28 D56 AD28 A D56
1 5,6 % 6,6 % 84 % 1,0% 28%
2 87% 11,1% 11,9% 2,4% 32%
3)* mv (8,6 %)* (10,7 %)* mv mv
4 4,4 % 6,0% 79% 1,5% 34%
5 11,0% 11,5% 12,4% 0,5% 13%
6 76% 81% 89% 0,5% 13%
7 6,2% 6,4% 9,4% 0,3% 32%
8 95% 10,6 % 12,2% 12% 2,7%
9 39% 50% 8,8% 11% 49%
10 71% 74% 89% 0,3% 18%
11 4,7% 6,9 % 89% 22% 42%
12 58% 6,4% 82% 0,6 % 24%
13 49% 53% 78% 0,5% 3,0%
14 36% 59% 82% 23% 4,7 %
15 36% 6,0% 9,7% 2,4% 6,1%
16 6,0% 6,6 % 99% 0,6 % 39%
17 2,6% 57% 9,0% 31% 6,4 %
18 12,8% 13,4% 151% 0,6 % 24%
19 6,8% 6,9% 10,3 % 01% 35%
20 38% 76% 10,0% 38% 62%
21 10,5% 11,7 % 13,1% 12% 26%
22 54% 6,5% 92% 11% 38%
23 79% 88% 11,1% 0,9% 33%
(24)* (4,8 %)* ONU ONU ONU ONU
25 75% 81% 8,6% 0,6 % 1,0%
26 73% 82% 12,0% 0,9% 4,7 %
27 6,9% 74% 9,7% 0,6% 2,8%
28 89% NC 9,5% N/D 0,6 %
29 42% 4,6 % 72% 0,4 % 3,0%
30 6,1% 71% 9,4 % 1,0% 33%
31 76% 54% 10,9 % 22% 33%
32 11,0% 8,0% 11,4% -31% 0,4 %
33 11,1% 11,3% 11,8% 0,1% 0,6 %
Media 6,9 % 7,7% 10,0 % 0,9 % 31%
Mediana 6,8% 70% 9,5% 0,8% 32%
Minimo 26% 46% 72% -31% 04%
Maximo 12,8% 134 % 151% 38% 6,4%
SEM 0,5% 04 % 0,3% 0,2% 0,3%
IC del 95 % 1,0% 0,8% 0,7 % 0,5% 0,6 %
A% 12% 46 %
valor p 0,001 <0,001
Tipo de
prueba Prueba t Prueba t
estadistica
Porcentaje de
sujetos que
presentan una 93% 100%
mejora
Leyenda:
()* no incluido en el analisis de datos
MV: valor perdido
UN: imposible de
localizar NC: no se
ha presentado
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7,6  CUESTIONARIO DE EVALUACION SUBJETIVA

&

% D28

TRAS 28 DIAS DE USO

BENEFICIOS DEL PRODUCTO

£Qué te ha parecido los beneficios del producto tras 28 dias de uso?

1 ¢Ha notado alguna mejora en el aspecto de sus arrugas?
2 ¢Notas que tu piel estd mas firme?

3 Si nota que su piel estd mas firme, éen qué zona lo nota?

4 ¢Ha notado una mejora en la elasticidad de su piel?

5 ¢Te has sentido con mas energia mientras tomabas el producto?

6 ¢Has notado una mejora en tu tono o en tu fuerza

7 éHas notado una mejora en el bienestar articular o un aumento de

8

9 (Al cabo de cuanto tiempo notaste una mejora en el bienestar de tus articulaciones o

¢Al cabo de cuanto tiempo notaste una mejora en el aspecto de tu

Si, visiblemente

6% 48%
10% 74%

En el rostro En el cuerpo
61% 6%

Si, sin duda Si, mas bien
19% 65%
6% 39%
16% 2%
16% 48%

Desde la Desde la
primera primera
toma semana

0% 0%
0% 3%

Si, més o menos

VALORACION GENERAL DEL PRODUCTO Y SUS PROPIEDADES

No, mas bien no En absoluto
42% 3%
13% 3%
Tanto en el cuerpo como N/A (no
la cara aplicable)
16% 16%

No, la verdad es que no No, en absoluto
13% 3
48% 6
45% 6
2% 3%
A partir de la ]
A partir de la segunda semana P Adn n_o he' notado' .
tercera ningun beneficio
semana
55% 29% 16%
35% 26% 35%

10 ¢Esta satisfecho con el producto?

o

% D56

Si, muy satisfecho
68%

TRAS 56 DIAS DE USO

BENEFICIOS DEL PRODUCTO

Si, bastante

26%

No, mas bien insatisfecho No, insatisfecho
6% 0%

éQué te han parecido los beneficios del producto tras 56 dias de uso?

1 ¢Has notado alguna mejora en el aspecto de tus arrugas?
2 ¢Notas que tu piel estd mas firme?

3 Sinotas que tu piel esta mas firme, éen qué zona lo notas?

4 ¢Ha notado una mejora en la elasticidad de su piel?

5 ¢Te has sentido con mas energia mientras tomabas el producto?

6 ¢Has notado una mejora en tu tono muscular o en tu fuerza muscular?
7 éHas notado una mejora en el bienestar articular o un aumento de

8 ¢Al cabo de cuanto tiempo notaste una mejora en el aspecto de tu

9 ¢Al cabo de cuanto tiempo notaste una mejora en el bi de tus articul

Si, visible
31%
38%

mente

En la cara

63%

Si, sin duda

41%
13%
28%
34%

Desde el primer mes

78%

o 59%

Si, mas o menos No, mas bien no En absoluto
4% 16% 9%
50% 6% 6

En el cuerpo Tanto en el cuerpo como N{A (no

la cara aplicable)
3% 25% 9%

Si, mas bien No, la verdad es que no No, en absoluto

50% 3% 6
44% 2% 22
44% 16% 13
38% 9% 19%

Durante el segundo Al final del segundo mes Todavia no he

mes 0% notado ningun

13% beneficio
9%

16 % 9% 16%

VALORACION GENERAL DEL PRODU Y SUS PROPIEDADES

10 ¢Te gusta el sabor del producto?

Si, sin duda

78%

Si, muy satisfecho

Si, mas o menos No, la verdad es que no No, en absoluto

13% 6% 3%

Si, bastante

No, mas bien insatisfecho No, insatisfecho

satisfecho
11 ¢Esta satisfecho con el producto? 69 % 31% 0% 0%
Si, muy probable Si, probable No, poco probable No, en absoluto
12 Ahora que lo has probado, y dejando de lado el precio o el lugar de compra, ¢ 66 % 2% 6% 6%
comprarias este producto?
PRMO03-F-190_V11_EN Informe_V1.0_16 de diciembre de 3 eurofins | bermscan

2025

Pharmascan



NHCO NUTRITION AminoPeptiAge, n.2 F042251152035 STUU524AA2332
59/62

8.1 NORMAS REGULADORAS

EUROFINS Dermscan Pharmascan se beneficia de una deduccién fiscal por investigacién concedida por el Ministerio de
Investigacion francés.
El estudio se lleva a cabo con un producto cosmético cuya seguridad ha sido garantizada por el promotor.

No son de aplicacidn la Directiva europea 2001/20/CE ni la normativa emitida por el Ministerio de Sanidad (Orden del Ministro
de Sanidad de 2 de mayo de 2012 relativa a las buenas practicas clinicas, Dz.U. 2012, punto 491). Por lo tanto, este estudio se
considera no intervencionista y no requiere la aprobacion del comité de ética ni la autorizacion de la autoridad competente.

8.2 EVENTO INDESEABLE

8.2.1 Evento indeseable

Cualquier sintoma nocivo que se produzca en un sujeto que participe en un ensayo clinico, esté o no relacionado con el estudio o con el
producto o productos en investigacion (p. ej., gripe, dolor de cabeza, andlisis bioldgicos anormales...).

8.2.2 Efecto indeseable (EI)

En el caso de un producto cosmético, un efecto indeseable se define como una reaccidn no esperada
atribuible al uso normal o razonablemente previsible del producto o productos cosméticos.
Existen 5 niveles de imputabilidad: muy probable, probable, no claramente atribuible, improbable y excluido (metodologia de la ANSM).

La gravedad o intensidad de los efectos indeseables puede clasificarse en una escala de tres puntos:
® |eve: se observa malestar que no perturba las actividades cotidianas normales;

¢ moderado: malestar suficiente para reducir o afectar a las actividades cotidianas normales;

® grave: incapacidad para trabajar o realizar las actividades cotidianas normales.

8.2.3 Eventoindeseable grave / Efecto indeseable grave (EIG) (segun las Buenas Pricticas Clinicas ICH E6

(R2)) Cualquier acontecimiento médico indeseable que:

- provoca la muerte (nota: la muerte es el resultado, no el evento);

- suponga un riesgo para la vida;

- requiere hospitalizacidn (al menos una noche) o la prolongacién de una hospitalizacidn ya existente (no incluye la
hospitalizacion programada antes de la inclusion);

- que provoque una discapacidad o incapacidad persistente o significativa;

- seaunaanomalia congénita o un defecto de nacimiento.

8.2.4 Documentacion

Todos los tratamientos concomitantes se registran en el CRF (Formulario de informe del caso); en el informe del estudio solo se
incluyen aquellos iniciados después del inicio del estudio.

Todos los efectos indeseables se registran en el CRF y en el informe del estudio.

Todos los SAE/SUE se registran en el CRF y en el informe del estudio.
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8.2.5 Notificacién

El investigador comunica al promotor, por correo electrénico, la aparicién de efectos indeseables en funcion de su gravedad y
de su caracter inesperado (segun el criterio del investigador).

Todos los SAE/SUE se transmiten por correo electrénico al promotor sin demora, a mas tardar 24 horas después de tener
conocimiento de su aparicion.

En un plazo de 48 horas se envia por correo electrdénico, con acuse de recibo, un formulario de notificacion de un SAE/SUE
firmado por un médico.

8.2.6 Seguimiento

Cuando un evento indeseables relacionado con el producto o productos en investigacion o con el protocolo persista al finalizar
el estudio, el investigador se asegurara de que se realice un seguimiento del sujeto hasta la resolucién total del evento o
la estabilizacién de los sintomas, sin eximir al promotor de ninguna obligacidn o responsabilidad.

8.2.7 Produccién de un embarazo

La aparicion de un embarazo (notificado o diagnosticado) tras la inclusion en el estudio se considera un evento intercurrente no
relacionado con el producto o productos en investigacion ni con el protocolo, y conlleva la exclusion inmediata de la
participante.

Cualquier embarazo que se produzca durante el periodo de estudio se notificara por correo electrénico al promotor en un plazo
de 24 horas tras su deteccion.

Se llevara a cabo un seguimiento de acuerdo con los procedimientos internos vigentes hasta la finalizacidn o terminacién del
embarazo o su interrupcion.

8.3 TERMINACION PREMATURA DE LA PARTICIPACION DEL SUJETO

De conformidad con la Declaracidn de Helsinki (1964) y sus sucesivas actualizaciones, los sujetos tienen derecho a abandonar el
estudio en cualquier momento y por cualquier motivo.

El investigador también puede interrumpir prematuramente la participacion del sujeto en el estudio en caso de aparicién de
una enfermedad, un embarazo o la aparicién de un evento indeseables.

El promotor podra solicitar que se excluya a un sujeto del estudio por incumplimientos graves del protocolo, por razones
administrativas o por cualquier otro motivo; no obstante, esto debera documentarse y justificarse claramente.

No obstante, la retirada prematura de un alto porcentaje de participantes del estudio puede dificultar o imposibilitar su
interpretacidn. Por consiguiente, debe evitarse en la medida de lo posible cualquier retirada prematura sin motivos validos, y
debe documentarse cuidadosamente en el formulario de informe de caso, el informe final y, si es necesario, en el formulario de
eventos indeseables.

Cada salida prematura debe clasificarse en una de las siguientes categorias:

. presencia de un criterio de exclusion;

e  aparicion de un efecto indeseable;

e  aparicion de un evento indeseables grave o un efecto indeseable
grave;

. retirada del consentimiento;

e pérdida de seguimiento;

®  aparicion de criterios de exclusion;

® incumplimiento del protocolo;

e  otrarazon.

No se prevé ninguna sustitucion, ya que esta previsto incluir un 10 % adicional de sujetos en el estudio.
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8.4 CONFIDENCIALIDAD Y REGLAMENTO GENERAL DE PROTECCION DE DATOS

En este estudio, Eurofins Dermscan Pharmascan trata los datos personales de los sujetos por cuenta del promotor, de
conformidad con la normativa sobre proteccion de datos personales y, en particular, con el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de dichos datos.A tal fin, Eurofins Dermscan Pharmascan limita la
recogida y el uso de datos personales a lo estrictamente necesario para fines de andlisis y control, velando por su seguridad e
integridad y garantizando su confidencialidad.

Eurofins Dermscan Pharmascan garantiza, tanto antes como durante todo el proceso de tratamiento de datos:

- el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la legislacién aplicable en materia de proteccién de datos,

- de informar a los interesados sobre el tratamiento de sus datos personales tras obtener su consentimiento,

- aplicar y mantener las medidas técnicas y organizativas adecuadas.

Se asigna un cédigo de identificacion a cada participante con el fin de mantener la confidencialidad de su identidad. Este cddigo
esta formado por las dos primeras letras del apellido del participante y la primera letra de su nombre.

De conformidad con el articulo 14 del RGPD, se debe informar al sujeto de la identidad y los datos de contacto del responsable
del tratamiento y, en su caso, de su representante. No obstante, teniendo en cuenta el objetivo del estudio, para evitar
cualquier sesgo en la evaluacion del producto en investigacidn, no se revela la identidad del promotor al sujeto participante.

8.5 RECOPILACION Y VALIDACION DE DATOS

El personal encargado del estudio recopila los datos en formularios de informe de caso individuales, ya sea en formato

electroénico (plataforma de Internet) o en papel, y/o directamente desde el software de medicion.

Cuando la informacidn se recoge en formato en papel, el operador o los operadores designados realizan a continuacién la

introduccion simple o doble de datos a partir de estos soportes, sin ninguna interpretacidn, en bases de datos especificas de MS

Excel.

El director del proyecto o su asistente comprueba la coherencia entre los datos calculados y la informacién que figura en los documentos
del estudio.

A continuacion, el director del proyecto comprueba la coherencia de todo el conjunto de datos, asi como las formulas utilizadas
en las tablas de Excel (férmulas de célculo, datos seleccionados...).
Una vez realizados todos los controles, se bloquea la base de datos.

8.6  GESTION DE CALIDAD

Con el fin de garantizar que los ensayos clinicos cumplan con los requisitos del promotor, Eurofins Dermscan Pharmascan ha
implantadon sistema de gestion de la calidad certificado segun la norma 1SO 9001:2015.
Este sistema de garantia de calidad incluye las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y los requisitos normativos pertinentes.

Cada informe de estudio se somete a una inspeccion de calidad por parte de un miembro del Comité de Revision de Eurofins
Dermscan Pharmascan. Se elige al revisor porque no participa en el estudio auditado. La inspeccién del informe del estudio
permite confirmar que los resultados reflejan exactamente los datos brutos del estudio y que este cumple todos los requisitos
normativos y reglamentarios.

Junto con cada informe de estudio se adjunta un certificado de inspeccidon de calidad firmado por la persona que ha revisado el informe.
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8.7 ARCHIVOS DE LOS DOCUMENTOS DEL ESTUDIO

PLAZO TRAS EL ENViO DEL INFORME FINAL:
. investiga-
/ tivo > del proveedor de servicios
DOCUMENTOS P centro g
Y DATOS DEL ' N
ESTUDIO 0 1 10 ANOS
(maximo)

Papel Almacenado en el Archivado de forma segura en un Destruccion de los
centro de proveedor de servicios archivos, salvo que el
investigacion autorizado promotor estipule lo

contrario por escrito

Digital Archivado de forma segura
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