BAINGHIEN CUU KHOA HOC

KET QUA HO TRG PIEU TRI TRUNG CA MUC PO NHE VA TRUNG
BINH BANG KEM DUSNG CcO THANH PHAN NIACINAMIDE 4%

Nguyén Thi Mai Huong', Pham Thi Thao', Pham Thi Minh Phuong’, Vii Hai Yén',
Lé Huyén My, Lé Hiru Doanh'?, va Vii Nguyét Minh'>"

TOM TAT

Muc tiéu: Danh gia két qua diéu tri tring ca muic d6 nhe va trung binh bang béi adapalene gel
0,1% két hop vaéi kem dudng cé thanh phan niacinamide 4% (Rilastil Acnestil Ativa cream) so véi boi
adapalene gel 0,1% don doc.

P3i tugng va phuong phap: Thi nghiém 1am sang ngau nhién c6 nhém ching trén 62 bénh nhan
tring ca muc d6 nhe va trung binh.

Két qua: G ca hai nhém nghién ctiu va nhdm chiing, cé su gidm cé y nghia théng ké vé sé lugng
tén thuang viém, khéng viém va téng sé tén thuong tai thai diém tudn 4 va tuan 8 sau diéu tri so vai
thai diém ban dau (p < 0,05). Nhdm nghién ctu cé ty 1é gidm tn thuong viém tot hon & thai diém sau
4 tuan va 8 tuan so vsi nhom chiing. Nhom déi chiing c6 ty 1é giam tén thuong khong viém t6t hon &
thai diém sau 4 tuan va 8 tuan. Tuy nhién, su khéc biét gilra hai nhém khéng c6 y nghia théng ké (p >
0,05). Tac dung khong mong mudn gap & hai nhom vai ty |é tuong duong nhau.

Két ludn: Phéi hop adapalene gel véi kem dudng Rilastil Acnestil Ativa lam gidm nhanh tén thuong
viém hon so vai diéu tri don doc adapalene gel 0,1%, trong khi dé diéu tri don déc adapalene gel 0,1%
lam gidm nhanh t6n thuong khong viém hon. Khong cé su khac biét c6 y nghia thong ké gitta hai nhom
vé hiéu qua diéu tri sau 4 va 8 tuan.

Tu khéa: Tring cd thdng thudng, ton thuong viém, tén thuong khéng viém, niacinamide, adapalene.

1. PAT VAN PE chinh 1a tén thuong viém va tén thuong khong
viém. Day la bénh ly khéng nguy hiém, tuy nhién
gay &nh hudng nhiéu dén tham my, tam ly va chat
lugng cudc séng clia bénh nhan.

Trdng ca la bénh ly man tinh va kha thudng
gap cla don vi nang long tuyén ba thuong gap
3 ngudi tré. Nghién ctu vé ganh nang bénh tat
toan cau nam 2021 da xép tring ca thudc top 10
bénh da thudng gdp nhat trén thé gidi. Tring ca
bi€u hién bai hai nhom tén thuong nguyén phat

Diéu tri triing ca phu thudc vao muc d6 nang
cla bénh. D6i vai triing ca muc dé nhe va trung
binh, diéu tri tai ché vai retinoid béi la lua chon
uu tién. Tuy nhién, viéc sir dung retinoid béi lai rat
dé gay kich Ung'. Do d6, bén canh viéc st dung

'Bénh vién Da liéu Trung uong retinoid béi, s&t dung cac sdn phdm mi pham la
2Truding ai hoc Y Ha Noi mot phan quan trong trong chién lugc ho trg diéu
*Ta\cg/a llen he Email: minhnguyet93@yahoo.com tri tring ca, nhdm gidm thiéu tac dung phu cda
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Ngay nay, cac san pham mi pham hé trg diéu
tri tring ca rat phd bién trén thi trudng vai thanh
phan, dang bao ché rat da dang.>* Nha dé, bac si
lam sang cé nhiéu lua chon dé két hgp diéu tri cho
ting bénh nhan. Tuy nhién, chinh sy da dang nay
cling gay khé khan cho bac silam sang, khi cé qua
nhiéu san pham, ma rat it san phdm dugc nghién
cltu dé ching minh hiéu qua trén lam sang. San
pham kem dudng Rilastil Acnestil Cream 40ml c6
thanh phan chinh la niacinamide 4%, giup giam
tinh trang viém va duéng &m. G Viét Nam, hién tai
chua c6 nghién ctiu nao vé tinh an toan va két qua
hé trg cGa san pham nay trong diéu tri tring ca.
Chinh vi vdy, chiing téi tién hanh dé tai nay nham
danh gia két qua ho trg clia Rilastil Acnestil Cream
40ml trong diéu tri bénh nhan bénh nhan tring
ca muc d6 nhe va trung binh.

2. D01 TUONG VA PHUGNG PHAP
2.1. Déi tugng nghién ciu

Nhom nghién ctiiu gdbm 62 bénh nhan tring
ca thong thuong kham va diéu tri tai Bénh vién
da liéu trung uong. Tiéu chuén lua chon: bénh
nhan tring cd muc d6 1,2 theo phan loai cia IGA
(FDA 2005); bénh nhan tur 18 tudi trg 1én va déng
y tham gia nghién ctu. Tiéu chudn loai tri: phu ni
6 thai, c6 tién st di ing véi cac thanh phan cla
san pham nghién cuu; dang s dung cac thudc
b6i bao gobm retinoid, benzoyl peroxide, alpha-
hydroxy acid, salycilic axit, corticoid trong vong 7
ngay trudc ngay phan ngau nhién, hoac dang su
dung cac thudc diéu tri triing ca toan than nhu
doxycyclin, minocyclin, isotretinoin trong vong 1
thang trudc ngay phan ngau nhién.

2.2. Phuong phap nghién ciu
Thiét ké nghién ciu

Thit nghiém 1am sang ngau nhién c6 nhom
chiing tu thang 6/2023 dén thang 12/2023 tai

Bénh vién Da liéu Trung uang. Phuong phép chon
mau: Chung téi thu tuyén dugc 70 bénh nhan chia
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déu cho 2 nhém. Trong d06, c6 62 bénh nhan hoan
tat 8 tuan diéu tri (32 bénh nhan & nhém diéu tri
phai hgp, 30 bénh nhan & nhom diéu tri don doc).
Vat liéu nghién ciu

Akneyash gel 30g (adapalene 0,1%) do
cong ty Yash Medicare Pvt. Ltd (An D6) san xuat
(s6 dang ky VN-20743-17). Kem dudng danh
cho da mun Rilastil Acnestil Attiva Cream 40ml,
san xuat bdi Istituto Ganassini S.PA di Ricerche
biochimiche, Italia, do cong ty Cong ty c6 phan
dugc mi phdm MATARA phan phdi tai Viéet Nam.
S(ra rifa mat Rilastil Acnestil Cleansing Mousse 165
ml, san xuat bai Istituto Ganassini S.P.A di Ricerche
biochimiche, Italia, do cong ty Cong ty c6 phan
dugc mi phdm MATARA phan phéi tai Viét Nam.

Cdc budc tién hanh nghién ciu

Lua chon bénh nhan: Kham lam sang va danh
gia muc dé nang, néu bénh nhan du tiéu chuén
trén lam sang thi tu van va ky chéap thuan tham
gia nghién ctu. Trudc khi diéu tri: thu thap cac
théng tin tén, tudi, gidi, thdi gian méac bénh; danh
giad triéu chung lam sang. Bénh nhan sé dugc
phan bd ngdu nhién bang may tinh vao 1 trong
2 nhom diéu tri. Tién hanh diéu tri: Nhdom nghién
ctru st dung két hop adapalene gel 0,1% boi ngay
1 lan va Rilastil Acnestil Attiva Cream boi ngay 2
lan. Nhém ching chi sir dung adapalene gel 0,1%
béi ngay 1 lan. Ca hai nhém déu s dung sia rira
mat Rilastil Acnestil Cleansing Mousse. Panh gia
trong va sau diéu tri: Bénh nhan dugc theo doi
danh gia s6 lugng ton thuong viém, s6 lugng ton
thuong khong viém, téng s6 tén thuong, cac tac
dung khéng mong muén tai ché va toan than &
thai diém bat dau nghién ctu (tuan 0), va sau 2, 4,
8 tuan diéu tri.

Xirly s6 liéu
SO liéu dugc ma héa va xt ly theo chuong

trinh SPSS 20.0. Kiém dinh so sanh: D6i vai
bién dinh tinh trong cuing mét nhom dung test



c2McNemar, so sanh gilta hai nhém st dung test
so sanh c2Chi-square, néu ky vong ly thuyét < 5
thi sir dung test c2 cé hiéu chinh Fisher, d6i véi
bién dinh lugng so sanh cac gia tri bang test T
gira hai mau doc 1ap va so sanh cap trudc sau. Cac
so sanh c6 y nghia théng ké véi p < 0,05.

Dao dirc nghién citu

Nghién cttu dugc thong qua Hoi déng dao
duc trong nghién ctru y sinh hoc Bénh vién Da liéu
Trung uong; bénh nhan dugc tu van va tu nguyén
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tham gia nghién ctiy; tuan thd nghiém ngat trong
qua trinh dung thudc, theo déi dé phat hién cac
tacdung phu vaxuly (giam liéu hodc ngiing thuéc
hodc diéu tri b6 sung néu can); thong tin ca nhan
clia bénh nhan dugc gilt kin; nghién clu nay dugc
su cho phép clia Bénh vién Da liéu Trung uong.

3. KET QUA

3.1. Dic diém chung cta bénh nhan nghién
ctu

Bdng 1. Ddc diém vé gidi, tubi cia hai nhém truéc diéu tri

Nhém nghién ciiu

Nhém déi chiing

Pac diém
: (n=32) (n=30)
Nam 8(25,0) 6(20,0)
Gidi, n (%) 0,64°
N 24 (75,0) 24 (80,0)
Tudi trung binh (nam) 251+73 26+6,2 0,37°

a: Chi-square test, °: T test.

Gitta nhom nghién ctu va nhém déi ching cé dac diém tuang dong vé gidi, tudi trung binh

(p > 0,05).

3.2. Dic diém vé nhém tudi ctia bénh nhan nghién ciu

Bdng 2. Ddic diém vé nhém tudi ciia hai nhom true diéu tri

Nhom nghién ctu

Nhém déi chiing

Pac diém *
: (n=32) (n=30)
X 18-19 7(21,9) 4(13,3)
Nhoém tuoi, n (%)
20-29 18 (56,2) 18 (60,0)
30-39 5(15,6) 6(20,0) 0,82
40-49 1(3,1) 2(6,7)
>50 13,1 0 (0)

*: Chi-square test.

Gilra nhém nghién cru va nhém déi chiing c6 dac diém tuong déng vé phan bd nhom tudi (p >

0,05).
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3.3 Pac diém vé sé lugng tdn thuong ctia bénh nhan nghién cuu

Bdng 3. Ddc diém vé sé luong tén thuong cta hai nhém truéc diéu tri

s Nhém nghién ciu Nhém déi chiing
Pac diéem %
(n=32) (n=30)
S8 lugng tén thuong viém 6,9+6,4 7,7+6,0 0,41
S6 lugng tén thuong khéng viém 19,2+ 13,0 19,8+ 12,5 0,85
Téng s6 tén thuong 26,1 +15,0 27,4+ 14,8 0,60
*: T test.

Gilta nhdm nghién ctiu va nhém dsi ching c6 dac diém tuong déng vé sé luong tén thuong viém
trung binh, s6 lugng tén thuong khong viém trung binh va téng sé tén thuong trung binh (p > 0,05).

3.4. Két qua hé tro diéu tri triing ca muc dé nhe va trung binh bang Rilastil Acnestil Attiva Cream
40 ml vé thay déi sé lugng ton thuong viém

-60%
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-20% ,
Qe [\ O
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0% [n:32]

- Qe NhOm doi
chirng

20% (n=30)

40%

60%
80%
Tuan0 Tuan 2 Tuan 4 Tuan 8
*: T test.
Biéu dé 1. Ty Ié giam sé luong tén thuong viém tai tudn 2, 4, 8 so véi trudc diéu tri

& ca hai nhém nghién ctiu va déi chiing, s6 luong tén thuong viém c6 xu huéng tang sau 2 tuan
sau d6 giam dan & tuan 4, tuan 8. Cu thé ty 1& gidm s6 lugng tén thuong viém & tuan 2, 4, 8 cia nhém
nghién clu lan lugt la: -35%; 24,2% va 58,0%; ty 1&é nay & nhom doi ching lan luot la -16%; 14,4% va
52,8%. Nhom nghién ctiu co ty 1é gidm s6 tén thuong viém nhiéu hon nhom ddi chiing & tuan 4 va tuan
8 tuy nhién su khac biét khéng cé y nghia thong ké (p > 0,05).
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3.5. Két qua ho trg diéu tri vé thay déi sé lugng ton thuong khong viém
0%
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chirng (n=30)

35%
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45%
50%
Tuan 0 Tuan 2 Tuan 4 Tuan 8
*: T test.
Biéu dé 2. Ty Ié giam sé luong tén thuong khéng viém tai tudn 2, 4, 8 so véi trudc diéu tri

Cé hai nhém c¢6 giam sé lugng tén thuong khong viém ngay tir tuan 2 sau diéu tri. Su thay déi nay
& tuan 4 va tuan 8 c6 khac biét cé y nghia théng ké vaéi lan kham dau (p < 0,05). Ty 1é gidm tn thuong
khéng viém so vdi thai diém ban dau tai cac tuan 2, 4, 8 3 nhom nghién cliu va nhém déi chiing lan
lugt 1a 2,0%; 12,4%; 39,4% va 5,6%; 27,8%; 42,9%. Nhém d6i ching cé ty 1& gidm sé tén thuong khéng
viém t6t hon so véi nhom nghién ctu & ca 3 1an kham lai tuy nhién su khac biét gitta hai nhém khong
¢y nghia théng ké (p > 0,05).

3.6. Cac tac dung phu trén lam sang trong qua trinh diéu tri

Bdng 4. Cdc tdc dung phu trén Iédm sang trong quad trinh diéu tri

Triéu chitng Nhém nghién ciu Nhém déi chiing
) (n=32) (n=30)
n 10 10
Bodng rat % 31,2 333
p* 0,861
n 8 8
Cham chich % 25,0 26,7
p* 0,881
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N i Nhém nghién citu Nhém déi chiing
Triéu ching
(n=32) (n=30)
n 1 2
Poda % 3,1 6,7
p* 0,607
n 4 6
Kho da % 12,5 20,00
p* 0,502
*: T test.

Cam giac bong rat la tac dung phu thuong gap nhat vaéi ty 1&é 3 nhém nghién cu va nhom déi
ching lan lugt la 31,2% va 33,3%. Cham chich cling la triéu chiing co ndng thudng gép vdéi ty |é tuong
(rng 8 nhom nghién cttu va nhém ching lan lugt la 25% va 26,7%. Do da va khé da gap & nhém nghién
clru vai ty lé lan luot 1a 3,1% va 12,5%; gap & nhém déi chiing véi ty 1€ 6,7% va 20%. Khong ¢é su khac

biét gitta hai nhdm nghién ctu (p > 0,05).
4.BAN LUAN

Trong nghién ctu nay, & cd hai nhdém nghién
cltu va déi ching, s6 lugng tén thuang viém cé xu
hudng tang sau 2 tuan sau d6 giam dan & tuan 4,
tuan 8. G tuan 2, muic d6 tang khi so sanh vai thoi
diém bat dau diéu tri khdng c6 y nghia théng ké
véi p > 0,05. G tudn 4 va tuan 8 su khac biét co y
nghia thong ké véi p < 0,05 khi so sanh vai thoi
diém bat dau diéu tri. Cu thé ty & gidm s6 lugng
tén thuong viém & tuan 2,4,8 cia nhém nghién
ctu lan lugt la: -35%; 24,2% va 58,0%; ty 1é nay &
nhém d6i ching lan lugt la -16%; 14,4% va 52,8%.
Nhom nghién clu cé ty & gidm s6 tén thuong
viém nhiéu hon nhém d6i chiing & tuan 4 va tuan
8 tuy nhién su khac biét khong c6 y nghia théng
ké (p > 0,05).

& ca hai nhém c6 gidm s6 luong tén thuong
khéng viém ngay ti tuan 2 sau diéu tri. Su thay
déinay & tuan 4 va tuan 8 cé khac biét c6 y nghia
théng ké vai lan kham dau (p < 0,05) Ty |é giam
tén thuang khéng viém so véi thai diém ban dau
tai cac tuan 2, 4, 8 8 nhém nghién cru va nhom
doi ching lan lugt 1a 2,0%; 12,4%; 39,4% va 5,6%;
27,8%; 42,9%. Nhom doi ching co ty & giam s6
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tén thuong khong viém tét hon so véi nhom
nghién ctu & ca 3 l1an kham lai, tuy nhién sy khac
biét gitta hai nhom khéng cé y nghia thong ké
(p > 0,05).

Két qua trong nghién ctiu clia ching téi co su
tuong déng so vai cac két qua nghién ciu khac
trén thé gidi vé hiéu qua diéu tri ctia adapalene
0,1% trong diéu tri tring ca. K& qua nghién ctu
clia Kawashima (2007) trén 100 bénh nhan tring
ca & Nhat Ban, st dung adapalene gel 0,1% boi
ngay mot lan, téng s6 lugng tén thuong tring ca
giam 55,6% sau 8 tuan diéu tri va giam 63,2% sau
12 tuan diéu tri>. Mot nghién cru phan tich gép
téng hop két qua cda 5 thi nghiém lam sang tién
hanh trén 450 bénh nhan tring ca & chau Au, diéu
tri véi adapalene gel 0,1% hang ngay cling cho két
qua giam sé lugng ton thuang viém, khéng viém
va téng s6 ton thuong lan lugt la 52,3%, 58,1%,
57,4% sau 12 tuan diéu tri*.

Nhin chung, cé thé thay ca hai phac d6 cta
nhom nghién clu va nhém déi chiing déu cé
hiéu qua diéu tri tring ca, lam giam ro rét ca
tén thuong viém, khong viém va téng sé ton



thuong & tuan 4 va tuan 8. Nhém nghién ctru c6
ty 1& gidm tén thuong viém tét hon, con nhom
déi chiing cé ty 1& gidam ton thuong khéng viém
tot hon, mac du su khac biét gitta hai nhém la
khéng c6 y nghia théng ké. Tac dung giam viém
do trong thanh phan clia sdn pham nghién ctu
Rilastil Acnestil Attiva Cream cé nhiéu hoat
chat c6 tac dung gidm viém trong dé thanh
phan chinh la niacinamide v&i néng d6 4%.
Niacinamide la mét dang amide clia vitamin
B3, c6 dac tinh duéng dm va chéng viém. Co
ché giam viém chinh xac clia niacinamide trong
diéu tri tréing ca van chua ré rang. Mot nghién
clu in vitro da chdng minh niacinamide lam
gidm dang ké biéu hién IL-6, IL-10, MCP-1 va
TNF-a & té bao sung trong moi trudng nudi
cdy5. Niacinamide la tién than cda hai hoat chat
sinh héa quan trong la nicotinamide-adenine
dinucleotide (NAD) and nicotinamide-adenine
dinucleotide phosphate (NADP). N6 la chat uc
ché ctia enzym poly(ADP-ribose) polymerase-1
(PARP-1), enzym kiém soat su phién ma cua té
bao va do d6 rat quan trong cho su biéu hién
clia cac phan t& bam dinh va chat trung gian
gay viémé6. Niacinamide ciing Uc ché su biéu
hién cla MHC I8p 1l va Uc ché san xuat cac chat
trung gian viém nhu IL-12, TNF-q, IL-1 va oxit
nitric.6 Tuy nhién, trong cac nghién ctu néi trén,
niacinamide dugc dung duong toan than hodc
thém vao trong moi trudng nudi cay té bao. D{r
liéu vé co ché tac dung clia niacinamide dudng
béi tai chd con nhiéu han ché. Tuy nhién, da cé
nhiéu nghién ctu 1dam sang cho thay hiéu qua
gidm viém cula niacinamide dudng boi déi véi
cac bénh nhan tring c4.7-12 Ngoai ra trong san
pham Rilastil Acnestil Attiva Cream con chua
mot sé thanh phan c6 tac dung giam viém khac
nhu potassium azeloyl diglycinate, chiét xuat
ré cay cam thao (dipotassium glycyrrhizinate);
tuy nhién néng do6 cac chat nay trong san pham
khéng cao.
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Ca hai nhom déu gap cac tac dung phu kinh
dién cha adapalene tai chd nhu cdm giac bdng
rat, cham chich, kho da, &4 da. Nhém nghién ctu
cb ty lé gap cac tac dung khéng mong muén thap
haon nhém chung tuy nhién syu khac biét khong
c6 y nghia théng ké.

5. KET LUAN

Phéi hop adapalene gel véi kem dudng Rilastil
Acnestil Ativa lam gidam nhanh tén thuong viém
haon so véi diéu tri don doc adapalene gel. Trong
khi do6 diéu tri don déc adapalene gel 0,1% lam
gidm nhanh tén thuang khéng viém hon. Khong
c6 su khac biét cé y nghia thong ké gitta hai nhém
vé hiéu qua diéu tri sau 4 va 8 tuan. Nhém nghién
cliu co ty & gap cac tac dung khong mong muén
thap han nhém ching tuy nhién suu khac biét
khong cé y nghia thong ké.
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SUMMARY
Original research

EFFICACY OF A CREAM CONTAINING 4% NIACINAMIDE IN THE TREATMENT OF MILD TO
MODERATE ACNE: A RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

Nguyen Thi Mai Huong', Pham Thi Thao', Pham Thi Minh Phuong’, Vu Hai Yen',
Le Huyen My’, Le Huu Doanh'? and Vu Nguyet Minh'>*

ABSTRACT

Objectives: To evaluate the effectiveness of 0.1% adapalene gel combined with a 4% niacinamide-
containing cream (Rilastil Acnestil Ativa cream) compared to 0.1% adapalene gel alone in treating mild
to moderate acne vulgaris.

Materials and methods: A randomized controlled clinical trial was conducted on 62 patients
with mild to moderate acne. Participants were assigned to either the combination therapy group
(adapalene + niacinamide moisturizer) or the monotherapy group (adapalene alone). Clinical
outcomes were assessed at baseline, week 4, and week 8.

Results: Both groups showed statistically significant reductions in inflammatory lesions, non-
inflammatory lesions, and total lesion count at weeks 4 and 8 compared to baseline (p < 0.05). The
combination group demonstrated a greater reduction in inflammatory lesions at both follow-up points.
In contrast, the monotherapy group showed a greater reduction in non-inflammatory lesions. However,
these differences between groups were not statistically significant (p > 0.05). The incidence of adverse
effects was similar in both groups.

Conclusions: The addition of a 4% niacinamide-containing moisturizer to adapalene gel treatment
resulted in a faster reduction of inflammatory acne lesions, whereas adapalene monotherapy led to a
more pronounced decrease in non-inflammatory lesions. Despite these trends, no statistically significant
differences were observed in overall treatment efficacy between the two groups after 4 and 8 weeks.

Keywords: Acne vulgaris, inflammatory lesions, non-inflammatory lesions, niacinamide, adapalene.
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