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INDUFENCE® (Silab/Franca)
Reequilibrio das funcdes imunoldgicas da pele.

INCI Name: Alisma plantago-aquatica Extract

Q Definicao do ativo

Indufence® é um ingrediente ativo rico em peptideos Alisma que ativam e
melhoram as fungdes imunoldgicas naturais da pele, através de um mecanismo
semelhante ao de um probidtico purificado, sem provocar inflamagoes.

3 Mecanismo de agéo

Indufence® age como um probidtico-like, melhorando a funcdo barreira da pele
como um todo.

- Estimula a expressao de hBD2 sendo peptideos antimicrobianos encontrados na
pele;

- Promove o aumento da coesao entre as camadas da pele, restaurando as Tight
Junctions (sao juncdes apertadas e justas entre as membranas laterais das células.
Impedem o fluxo de materiais e vedam o espaco intercelular) que foram alteradas
devido ao estresse quimico ou microbioldgico.

- Estimula os receptores de resposta imune inata de maneira a favorecer a producao
de moléculas antimicrobianas enquanto modula a resposta inflamatéria.
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Resumo das acdes de Indufence®.
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@) Estudos IN VITRO

Efeito de Indufence® como antimicrobiano.
Expressao de B-defensina 2 ( hBD2)

O estudo foi realizado para derterminar a capacidade de Indufence® impulsionar a
expressao de hBD2, sendo um peptideo da pele antimicrobiano. O estudo foi
conduzido em queratindcitos humanos normais.

Protocolo: Queratindcitos humanos normais foram tratados com Indufence® & 0,5%
e 1,0%. Utilizou-se como controle negativo cultura de queratindcitos humanos
normais inoculados afim de se manter apenas seu ciclo celular normal, e como
controle positivo queratindcitos humanos inoculados com Sthaphylococcus
epidermidis e peptideoglicanas de Staphylococcus aureus. A expressao de hBD2 foi
realizada pela quantificagao de RNAmM por PCR.

E alera



1IenNntTITICO

E Zalerza

Expressao de hBD2 | Eficacia/Controle (%)
(%)
Controle 100
0,5% Indufence® 116 + 16
1,0% Indufence® 128 + 28
2,0% Indufence® 130 + 30
S. epidermidis 106 CFU/mL 206 + 106
PNG 5 pg/mL 419 + 319

* Resultado de acordo com Student’s t test (P < 0,05)

Tabela 1. Avaliacdo da expressao de hBD2 comparando-se com diferentes

concentracdes de Indufence®

hBD2 expression (%)
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* Resultado de acordo com Student’s t test (P < 0,05)
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Grafico 1. Representacdo da eficicia de Indufence®

Resultados:

Indufence® testado a 1% em queratindcito humano normal estimulou a expressdo
de hBD2 em 28%. Assim, promovendo sua agao antimicrobiana.
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Efeito de Indufence® na barreira mecanica da pele

O objetivo desse estudo foi observar a sintese das juncOes celulares apds terem
passado por algum tipo de estresse.

Esse estudo imunocitoldgico foi realizado em queratinécitos humanos normais apds
estresse quimico induzido por LSS (Lauril Sulfato de Sdédio) ou estresse microbiano
com peptideoglicanos de Staphylococcus aureus, que levou a uma alteracao na
membrana mostrado por ZO-1 (zonula occludens-1), um dos principais componentes
das juncdes celulares. Indufence® foi testado a 0,5% e seu efeito na melhora da
barreira foi observado.

Non-aggressed control SLS aggressed control SLS aggression SLS aggression
Z0-1 synthesis = -44% + 0.25% INDUFENCE + 0.50% INDUFENCE
Z0-1 synthesis = +84% Z0O-1 synthesis = +139%

Imagem 1. Atuagdo de Indufence® sobre as jun¢des celulares.

Resultado: Indufence® aumentou a sintese de ZO-1 em 139%, aumentando a
coesao das juncOes celulares o que deixa as células mais préximas e aumenta a
eficacia da barreira mecanica da pele.

Efeito de Indufence® na barreira biolégica da pele

Esse estudo teve como objetivo analisar a expressao de TLR2 (receptores Toll-like 2).
Foi realizado por PCR (Reacao em Cadeia da Polimerase) quantitativo em
queratindécitos humanos normais. A sinalizacdo desencadeada por receptores Toll-like
€ um elemento essencial na barreira antimicrobiana da pele. Utilizou-se como
controle negativo cultura de queratindcitos humanos normais e como controle
negativo queratindcitos humanso expostos a Staphylococcus epidermidis com
peptideosglicanos de Staphylococcus aureus.
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Grafico 2. Indufence® foi testado a 1% e a expressdo de TLR2 foi quantificada para
avaliar o potencial do ativo em comparacao com o controle negativo.

Resultado: Indufence® estimulou significativamente em 48% a expressdo de TLR2,
em relacdo ao controle negativo, que é fundamental para a resposta imunoldgica
inata.

Efeito de Indufence® com estresse microbiano induzido por inflamacao

Esse estudo teve como objetivo avaliar a producao de interleucina-8, pelo teste de
ELISA apds a inflamacgdo induzida por peptidoglicanos de Staphylococcus aureus nos
gueratindcitos humanos normais. O teste foi realizado com duas concentragdes de
Indufence® (0,5% e 1%) e a acdo do ativo foi comparada com queratindcitos ndo
tratados.

Sintese de IL-8 (fg/ug proteina)
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Grafico 3. Avaliacdo do Indufence® na sintese de IL-8.

Resultado: Houve reducao significativa de 33% da producao de IL-8 induzida por
estresse microbioldgico pela acdo de Indufence® a 1%.
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Efeito de Indufence® sobre a funcio barreira da pele

Esse estudo teve como objetivo avaliar a perda de agua transepidérmica (TEWL) e
analisar o efeito persistente de Indufence®.

Estudo realizado em 21 voluntarios saudaveis do sexo feminino, com idade média de
34 £ 3 anos, com a aplicacdo de Indufence® 3% nos bracos apds o estresse
repetido com LSS. A avaliacao do efeito persistente foi realizado em 15 voluntarios do
sexo feminino a partir do estudo anterior, com uma idade média de 33 + 3 anos.

D7 D14 D21 (persistent effect)

-12.3%"*

o .
-16 !Variation / Placebo (%) -14.4%

Grafico 4. Avaliacdo da perda de agua transepidérmica.

Resultado: Apds 14 dias de aplicagdes duas vezes por dia €, em comparagao com o
placebo, Indufence® 3% diminuiu significativamente a perda transepidérmica de
agua em 14,4%. Este efeito foi observado em 75% dos voluntarios.

O efeito continuou sete dias apds a interrupcao do tratamento com uma diminuicao
significativa de TEWL em comparacdo com o placebo. Dessa forma, Indufence®
minimiza a alteracao da funcao de barreira e apresenta efeito a longo prazo.

Efeito de Indufence® sobre a qualidade da pele

Estudo realizado em 18 voluntarias saudaveis do sexo feminino, com idade média de
38 + 5 anos através de um questionario de auto-avaliacdo avaliou as alteracdes
observadas pelas proprias usuarias do produto. A analise subjetiva foi realizada apos
28 dias de aplicagdo duas vezes por dia com Indufence®.
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Grafico 5. Auto-avaliacdo dos efeitos de Indufence®.

Resultado: Apds 28 dias de aplicacao duas vezes por dia, em comparagao com o
placebo, Indufence® 3% em emulsdo foi considerado como sendo mais eficaz do que
o placebo. A maioria dos voluntarios observou uma melhora geral na qualidade da
pele, notando que a pele ficou mais uniforme, textura mais lisa e mais suave.

. Beneficios
L -

e Favorece a microbiota cutanea saudavel;

e Melhora a barreira imunoldgica;

e Reestrutura a barreira fisica da pele;

e Estimula peptideos antimicrobianos na pele;

e Reduz a inflamacao da pele;

e Mais protecdo e saude para as peles sensibilizadas.

@ Indicacdes e Aplicacoes

Peles sensiveis e sensibilizadas, dermatite atdépica, tatuagens, pds-depilacao, pods
procedimento, todas as condicdes que podem favorecer o desequilibrio da microbiota
da pele.
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’ Concentracao de uso

A concentracdo de uso do Indufence® é de 1% a 3%.

@ Recomendacdes Farmacotécnicas

O pH de estabilidade de Indufence® é de 2,0 a 10,0 e 0 mesmo é sollvel em dgua e
etanol (20/80).

%2 Propriedades

Aspecto: Liquido limpido
Coloracao: Amarelo claro
Odor: Fraco

& Sugestdes de Formulacdes

SKINDETOX OUT

Indufence® 2%

Celldetox® 2%

Creme Iogurte Grego com Nikkomulese LH gsp 30g

Modo de usar: Aplicar na face a noite, apds a retirada da mascara de efeito
imediato.

Depilacao segura e prolongada

Indufence® 3%
Psoralight® 3%
Extrato Glic. de camomila 5%
Creme hipoalergénico com Xalifin-15® gsp 60g

Modo de usar: Aplicar na regidao afetada, apds depilacdo.
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Acao protetora e hidratante

Indufence® 2%
Structurine® 5%
Phytosphingosine 0,2%
Logdo Nikkomulese 41® gsp 100 g

Modo de usar: Aplicar na face 1 a 2 vezes ao dia.

Hidratacao, protecao, e reestruturacao da pele adulta na dermatite atépica

Oat Lipid® 2%
Indufence® 3%
Vederine® 1%

Base Second Skin - Tratamentos com Nikkomulese LC® gsp 100 g
Modo de usar: Aplicar na pele, diariamente, apds o banho.

Antiaging com acao “probiética tépica” - Pele madura

Indufence® 3%
Aveia Coloidal - Oat Cosmetics 5%
Vederine® 3%
Creme Nikkomulese 81S® gsp 100 g

Modo de usar: Aplicar na face 1 a 2 vezes ao dia.

Controle e reducao da rosacea

Telangyn™ 2%
Rosage® 5%
Aveia Coloidal - Oat Cosmetics 4%
Indufence® 2%
Sérum hidratante com Nikkomulese 41® gsp 30 g

Modo de usar: Aplicar na face pela manha, antes do filtro solar.

As formulacoes apresentadas sao apenas sugestoes e requerem testes
preliminares. A Galena se exime de qualquer responsabilidade quanto a
problemas que, eventualmente, possam ocorrer pela nao realizacao de
testes complementares com produtos finais.
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Remetente:

Galena Quimica Farmacéutica Ltda.

Rua Pedro Stancato, 860 - Campo dos Amarais
13082-050 | Campinas | SP.
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