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INTRODUZIONE

La lipodistrofia ginoide (cellulite) &€ una condizione multifattoriale caratterizzata da alterazioni del tessuto
adiposo sottocutaneo e del microcircolo, che puo influenzare negativamente l'estetica corporea e |l
benessere psicologico.

OBIETTIVI
Questo studio valuta I'efficacia e la sicurezza di un dispositivo medico iniettabile specificamente sviluppato
per il trattamento e la prevenzione della lipodistrofia ginoide.

MATERIALI E METODI

E stato condotto uno studio clinico prospettico su un campione di pazienti di sesso femminile con
diagnosi di lipodistrofia ginoide (stadi II-Ill secondo la classificazione di Nurnberger e Muller). | pazienti
sono stati sottoposti a un ciclo di trattamenti iniettivi a base di un dispositivo medico contenente
sostanze biocompatibili. Sono stati valutati parametri clinici, fotografici e strumentali (ad es. ultrasuoni e
plicometria) per misurare i cambiamenti a livello del tessuto sottocutaneo.

RISULTATI

| risultati preliminari indicano una riduzione significativa della profondita delle depressioni cutanee e un
miglioramento dell'elasticita e dell'aspetto della pelle nelle aree trattate. La percezione soggettiva delle
pazienti, misurata tramite questionari di soddisfazione, ha mostrato alti livelli di gradimento. Non sono
stati segnalati eventi avversi gravi.

CONCLUSIONI

Il dispositivo medico iniettabile si & dimostrato sicuro ed efficace nel migliorare i segni clinici della
lipodistrofia ginoide, con un impatto positivo sull'estetica e sulla soddisfazione dei pazienti. Studi futuri
con follow-up a lungo termine sono necessari per confermare la durabilita dei risultati.



CLINICAL TRIAL OF AN INJECTABLE DEVICE FOR THE MANAGEMENT
OF GYNOID LIPODYSTROPHY

INTRODUCTION

Gynoid lipodystrophy (cellulite) is a multifactorial condition characterized by alterations of the
subcutaneous adipose tissue and microcirculation, which can negatively affect body aesthetics and
psychological well-being.

OBJECTIVES
This study evaluates the efficacy and safety of an injectable medical device specifically developed for the
treatment and prevention of gynoid lipodystrophy.

MATERIALS AND METHODS

A prospective clinical study was conducted on a sample of female patients diagnosed with gynoid
lipodystrophy (stages lI-1ll according to the Nurnberger and Muller classification). Patients were subjected
to a cycle of injectable treatments based on a medical device containing biocompatible substances.
Clinical, photographic and instrumental parameters (e.g. ultrasound and plicometry) were evaluated to
measure changes in the subcutaneous tissue.

RESULTS

Preliminary results indicate a significant reduction in the depth of skin depressions and an improvement
in skin elasticity and appearance in the treated areas. Subjective perception of patients, measured by
satisfaction questionnaires, showed high levels of satisfaction. No serious adverse events were reported.

CONCLUSIONS

The injectable medical device proved to be safe and effective in improving the clinical signs of gynoid
lipodystrophy, with a positive impact on aesthetics and patient satisfaction. Future studies with long-
term follow-up are needed to confirm the durability of the results.
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