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Mucosave FG (Food Grade) (BIONAP/ITALIA)
Protecdo Natural Ativa para Mucosas Gastricas Sensibilizadas.

Nome Cientifico: Opuntia ficus indica and Olea europaea.

A incidéncia das alteracdes gastricas, incluindo Ulceras estomacais, gastrites e
refluxo gastroesofagico, por exemplo, tém aumentado drasticamente nos ultimos
anos. Associa-se este aumento as mudancas nos habitos alimentares e estilo de vida,
predominantemente. Estas desordens normalmente sdo caracterizadas por alteragoes
na integridade da mucosa e inflamagao tecidual.

Entre estas alteragdes, uma das mais relevantes é o refluxo gastroesofagico
(RGE), que pode ser definido como o fluxo retrégrado e repetido de contelido gastrico
para o es6fago, sendo de alta freqliéncia na pratica clinica diaria. Ainda que suas
complicagcdes ndo sejam freqlientes, apresenta elevada prevaléncia, variando entre
21% e 56% em diferentes paises: na Espanha, estudo identificou prevaléncia de
31,6%, na Bélgica, 28%; na Australia, 56%, nos EUA 40% e no Brasil, 48,2%.

Por ser de prevaléncia elevada, um grande numero de consultas médicas é
originado a partir de sintomas de RGE. Em Autumn (Alemanha), por exemplo, 81,7%
dos individuos com sintomas de RGE ja haviam realizado pelo menos uma
gastroscopia para investigacao de seus sintomas. Ainda, estudos demonstram que em
muitos casos, os sintomas do RGE também afetam o trabalho dos individuos
diagnosticados, resultando em queda na eficiéncia e auséncias justificadas.

O RGE, além de afetar adultos, também é freqliente em criancas sendo, na
maioria das vezes, de evolugao benigna e caracterizado pela presenca de
regurgitacoes. Ao lado da dor abdominal e da constipacao intestinal, constitui um
das principais causas de consultas ao gastroenterologista pediatrico.

A maior parte dos casos corresponde ao refluxo fisioldgico, resultante da
imaturidade dos mecanismos de barreira anti-refluxo. Embora podendo cursar com
condicdes ameacgadoras a vida, como as crises de apnéia, o refluxo fisioldgico tem, na
maior parte dos casos, evolucao satisfatéria, sem comprometimento do crescimento e
desenvolvimento da crianga. Por outro lado, o refluxo patoldgico apresenta
repercussoes clinicas como déficit do crescimento, dor abdominal, irritabilidade,
hemorragias digestivas, bronco-espasmo, pneumonias de repeticao ou complicacoes
otorrinolaringoldgicas, exigindo habilidade no diagndstico e atengcao na escolha do
tratamento mais adequado a cada caso.

O refluxo, dependendo da forma de apresentacao predominante, especialmente
guando ocorre em adultos, requer alteragdbes comportamentais, tratamento
medicamentoso ou até mesmo o cirurgico. Os objetivos do tratamento sao alivio dos
sintomas, cicatrizacdo das lesOes esofagicas estabelecidas e prevencao de
complicacdes. AlteracOes alimentares e posturais devem ser empregadas em todos os
casos, enquanto os medicamentos sao indicados para pacientes com doenga do
refluxo (refluxo patoldgico) ou como terapéutica de prova em algumas situagdes
especificas, por curtos periodos. A cirurgia, por sua vez, deve ser reservada para os
casos refratarios ao tratamento clinico ou para situacdes que envolvem risco de vida.

Os medicamentos normalmente utilizados para o tratamento do refluxo
gastroesofagico sao:

- Procinéticos, como a cisaprida (agonista pods-ganglionico da serotonina), a
domperidona (antagonista dopaminérgico periférico, sem efeitos colinérgicos) e a
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metoclopramida (atua perifericamente, aumentando a acdao da acetilcolina nas
sinapses muscarinicas e antagonizando a dopamina no sistema nervoso central).

- Redutores da acidez gastrica, como os antiacidos (compostos que neutralizam
a acidez do conteudo gastrico e, conseqlientemente, aumentam a motilidade gastrica,
mediante acao da gastrina), os Bloqueadores dos canais de H+ (os mais potentes
inibidores de secrecao acida) e os antagonistas dos receptores H2 da histamina
(competem com a histamina por receptores H2, inibindo a secrecao gastrica de acido
induzida pela histamina ou outros agonistas H2 (agonistas muscarinicos e gastrina)).

Tanto os medicamentos procinéticos quanto os redutores da acidez gastrica sao
conhecidos por provocarem diversos efeitos colaterais, além de se correlacionarem ao
desenvolvimento de tolerdncia. Por isso, para 0s casos em que a terapia
medicamentosa é indicada, a possibilidade de utilizacdo de ativos naturais
biocompativeis, seguros e que apresentem propriedades ndo téxicas e nao irritantes é
de grande importancia. Por isso, a Galena traz para o mercado Mucosave® FG (Food
Grade), uma alternativa natural para o cuidado e prevencao de desordens gastricas,
com eficacia comprovada e que ndo causa efeitos colaterais.

Opuntia ficus ihd%a Olea europaea

@ Definicao do ativo

Mucosave FG (Food Grade) ¢ um blend de extratos vegetais com elevada
propriedade gastroprotetora, comprovada através de diferentes modelos
experimentais publicados em literatura cientifica.

Mucosave FG (Food Grade) é composto por polissacarideos do claddédio de
Opuntia ficus indica (32 a 35%), que apresentam atividade mucoadesiva e biofendis
da folha de Olea europaea (23 a 25%), que apresenta efeito calmante e anti-
inflamatério.

(o\ - ~
.3 Mecanismo de acao

Mucosave FG (Food Grade) forma um filme, através da interacdo
intermolecular (Ligacdo de Hidrogénio e Forgcas de Van der Waals, por exemplo) dos
polissacarideos de Opuntia ficus indica com a mucosa gastrica. Este processo de
mucoadesao protege a mucosa gastrica e auxilia na recuperacao da funcao barreira
desta mucosa. Apresenta, ainda, atividade calmante e anti-inflamatéria advinda dos
biofendis da oliveira.
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MUCOSAVE FG
(FOOD GRADE)

AUXILIA NA APRESENTA
RECUPERAGAO DA ATIVIDADE
FUNGAO BARREIRA CALMANTE E

DA MUCOSA ANTI-

GASTRICA INFLAMATORIA

FORMA UM FILME,
PROTEGENDO A
MUCOSA
GASTRICA

@) Estudos IN VITRO

1) Capacidade de mucoadesdao dos polissacarideos de Opuntia ficus
indica

A capacidade de mucoadesdo dos polissacarideos de Opuntia foi avaliada em
células da mucosa bucal concedidas por voluntarios saudaveis. Estas receberam pré-
tratamento com extrato de Opuntia ou Alginato de Sdodio ou Opuntia + Alginato de
Sdédio. Em seguida, as células foram tratadas com lectina e estreptovidina peroxidase,
sendo que estes componentes apresentam elevada capacidade de ligacao a
membrana celular. Assim, quanto menor o poder de mucoadesdao, mais Lectina se liga
as células, deixando a mucosa amarela.

® ‘ @) k Lectina
/ ® Mucosave’ FG (Food Grade)
S o
IR S

A avaliacao do desenvolvimento de coloracao foi realizada por
espectrofotometria.

Alginato +Extrato de Opuntia ficus indica

I‘
Extrato de Opuntia ficus indica
L
- Alginato
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Mucoadesividade (%)
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Capacidade de Mucoadesividade de extrato de O. ficus indica ou Alginato de Sdédio ou O. ficus

indica + Alginato de Sdédio
®
[€ /alera



Ientitico

E alera

Resultados: O. ficus indica apresentou elevada capacidade de mucoadesao
guando comparada a do Alginato de Sddio. Porém, esta capacidade é aumentada
guando O. ficus indica e Alginato de Sddio sao utilizados juntamente.

2) Tempo de Adesao (Resisténcia)

Este estudo foi realizado com células de mucosa, tratadas de um modo que
simula o comportamento celular in vivo. Estas células receberam solugdo 0,5% p/P de
Opuntia ou 0,5% p/P de &cido hialuronico, usado como controle. Em seguida, a
capacidade de adesao foi verificada no tempo 0, 30 minutos e 60 minutos, por meio
da reducao da ligacao com lectina.

PORCENTAGEM DE MUCOADESAO - reducdo na ligacdo com a lectina

] TEMPO DE TRATAMENTO (minutos) 0 30 60
Acido Hialur6nico 30+ 1 10 £ 0,4 0
Polissacarideos de Opuntia 47 £ 2 34 +£ 2 18+ 1

Resultados: Os polissacarideos de Opuntia apresentam maior capacidade de
resisténcia (tempo de adesao) do que o acido hialuronico.

3) Capacidade Mucoprotetora

Células de mucosa, suspensas em solucdo isotdnica tamponada, sofreram
inducdo de inflamacao por lipopolissacarideo bacteriano (LPS) e foram tratadas com
hidrocortisona, lipopolissacarideos de Opuntia (LIPO), polifendis da oliveira (POLI) e
lipopolissacarideos de Opuntia + polifendis da oliveira. Os resultados foram obtidos
por Western Blot.

2

15

I

oE
Controle LPS LPS +
hidrocortisona

LPS + LPS +
POLI LIPO +
POLI

Capacidade Mucoptotetora em células com inflamacgao induzida por LPS
RESULTADOS: A capacidade mucoprotetora dos lipopolissacarideos de Opuntia

(LIPO) + polifendis da oliveira (POLI) apresentam maior capacidade protetora do que
quando isolados e do que a hidrocortisona.
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1) Seguranca e Eficacia de uma formulagao composta por Mucosave® FG
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Este estudo teve como objetivo avaliar a seguranca e eficacia de uma
formulacdo composta por Mucosave FG (Food Grade), alginato de sdédio e
bicarbonato de sdédio em voluntarios diagnosticados com Refluxo Gastroesofagico.

A escolha da formulagao utilizada no estudo baseou-se em informagoes
encontradas em literatura cientifica que descreve os efeitos gastroprotetores dos
extratos de Opuntia e das folhas de oliveira e os efeitos que a utilizacao de
alginato/bicarbonato de sédio apresenta para o tratamento de desordens gastricas.

Durante 3 meses, 118 voluntarios, incluindo homens e mulheres, com idades
entre 36 e 64 anos, diagnosticados com Refluxo Gastroesofagico, com pontuagao
abaixo de 3 pelo Questionario de Qualidade de Vida e Saude (QQVS) participaram do
estudo. Metade dos participantes utilizaram 1 saché ao dia, contendo 4,35g de
maltodextrina, 500mg de alginato de sédio, 400mg de Mucosave FG (Food Grade)
e 300mg de bicarbonato de sdédio, e a outra metade, 1 saché de placebo ao dia,
contendo apenas maltodextrina.

Os resultados foram coletados através de pontuacdes obtidas quando os
pacientes responderam ao Questionario de Qualidade de Vida e Saude (QQVS, que
determina o histérico de donecas e qualidade de vida dos pacientes) e a Escala
Sintomatica do Refluxo Gastroesofagico (ESRGE, que avalia a frequéncia e
intensidade de 15 sintomas: azia ou queimacao no peito, pressao ou desconforto no
peito, retorno da comida a boca, sabor acido ou amargo na boca, borborigmus,
sensacao de pressdo ou nd na garganta, nausea, queimagao na garganta, inchaco,
arrotos, sensacao de estufamento apds comer pouco, mau halito, tosse e rouquiddo).

I Antes 60 dias de tratamento

M Apés 60 dias de tratamento

Pontuacdo QQVS

Mucosave® FG Saché Placebo

Resultados obtidos com QQVS no inicio e apds 60 dias de tratamento.
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I Antes 60 dias de tratamento

B Apés 60 dias de tratamento

Pontuacdao ESRGE

Mucosave® FG Saché Placebo

Resultados obtidos com ESRGE no inicio e apds 60 dias de tratamento.

Il Antes 60 dias de tratamento

@

Bl Apés 60 dias de tratamento

L B e
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Episédios de Azia e Queimacgdo
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Episédios Regurgitacio Acida
S = N W e\

S = N W
N " " " "
*

Placebo

Mucosave® FG Saché Placebo ’ Mucosave® FG Saché

A esquerda, grafico mostrando a reducdo nos episddios de Azia/Queimacdo e, a direita, o
grafico mostra a redugao da regurgitacao acida.

Resultados: A avaliagao por QQS demonstrou redugao dos sintomas em
56,5%, comparado com o placebo, conforme apresentado no primeiro grafico.

A avaliagdao por ESRGE, por sua vez, demonstrou redugdao dos sintomas em
59.1%, comparado com o placebo, conforme apresentado no segundo grafico.

Também foi observada reducdao na frequéncia de episddios de azia/queimacado e
de regurgitacdo acida, com o uso de Mucosave FG (Food Grade), apos 60 dias de
tratamento.

Durante o estudo nao foram observados efeitos adversos.

2) Avaliacao da Atividade Antillcera

Estudo realizado em ratos com Refluxo Gastroesofagico induzido cirurgicamente

(ligagdo pildrica) ou quimicamente (com etanol ou indometacina).

~ Os animais foram tratados com:
- Agua (controle);
- Alginato (A) + bicarbonato de sddio (BS);
- Extrato de O. ficus indica (Extr. Opuntia);
- Alginato (A) + bicarbonato de sddio (BS);
- Extrato de O. ficus indica (EOFI) + Mucosave FG (Food Grade).
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INDICE DE ULCERACAO
TRATAMENTO Etanol Indometacina Ll_g:ag_,ao
Pilorica
Controle (agua) 5,80 £ 0,22 5,11 £ 0,26 4,68 £ 0,25
A + BS 4,65 £ 0,18 4,13 £ 0,26 3,27 £ 0,33
Extr. Opuntia 5,14 £ 0,24 4,32 £ 0,18 3,07 £ 0,31
A + BS + Extr. Opuntia 3,70 £ 0,29 3,41 £ 0,15 3,07 £ 0,31
A + BS + Mucosave FG (Food 2,03 £ 0,36 1,42 + 0,18 1,65 + 0,24
Grade)

Alginato + Bicarbonato de Sddio

— - E Alginato + Bicarbonato de Sédio
@ - I I + Mucosave ' FG(Food Grade)
=

T 1
Etanol Indometacina Ligagdo Pilérica Fator de Indugdo de Ulcera

Avaliacao da Atividade Antillcera de Mucosave FG (Food Grade)

% de Inibigdo de Ulceragdo

Resultados: O trio Alginato + bicarbonato de sédio + Mucosave FG (Food Grade)
apresentou maior capacidade protetora para a mucosa gastrica do que as demais
formulagOes testadas.

‘ Beneficios
[ g

Forma um filme protetor na superficie da mucosa gastrica;

Auxilia na recuperacao da funcgao barreira da mucosa;

Apresenta atividades calmantes e anti-inflamatorias;

Produto natural e seguro;

Pode ser manipulado em diversas formas farmacéuticas, como sachés,
capsulas, suspensodes e emulsdes orais;

e Nao causa efeitos colaterais.

@ Indicacdes e Aplicacoes

e Indicado para prevencao e cuidado das desordens do trato gastrointestinal
superior, como Refluxo Gastroesofagico e Esofagite Gastrica.
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e Indicado para ser administrado em sachés, capsulas e suspensdes e/ou
emulsdes orais, isolado ou combinado com alcalinizantes, protetores gastricos
ou farmacos para tratamento de alteragdes gastricas.

@Y Dosagem usual

Administrar de 400mg a 1000mg ao dia. Nas doses a partir de 800mg, dividir
em 2 administragdes ao dia.

% Propriedades

e Aspecto: P6

e Coloracao: Amarelo Acastanhado

e Odor: Caracteristico

e Solubilidade: Moderadamente soluvel em agua

& Sugestdes de Formulagdes

Alivio dos Sintomas do Refluxo Gastroesofagico

Alginato de sddio 500mg
Mucosave FG (Food Grade) 400mg
Bicarbonato de sddio 300mg

Administrar 1 saché ao dia.

Alivio dos Sintomas da Gastrite
Mucosave FG (Food Grade) 500mg
Administrar 1 dose ao dia.

Alivio do desconforto estomacal p6s quimioterapia
Mucosave FG (Food Grade) 400mg
Administrar 1 dose, duas vezes ao dia.

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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