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Actrisave™ (Bionap / Italia)
Finasterida-like

Nome cientifico: Oryza sativa (L.), Opuntia ficus indica (L.)

Dose Usual: 150 a 250mg

CertificagOes:
kl Koshep

Sabe-se que os hormdnios sdo responsaveis pelo controle de inlmeros processos no organismo, porém,
guando sua expressio é elevada ou diminuida, podem causar uma série de desordens. A
diidrotestosterona, por exemplo, é necessaria para normalizar o desenvolvimento de caracteres

masculinos, porém, em excesso, pode causar acne, alopecia androgénica, cancer de préstata e hirsutismo.

A maioria dos andrégenos circulantes é produzida nas glandulas adrenais (sulfato de diidroepiandrosterona
e androstenediona) e gbnadas (testosterona e diidrotestosterona).

Além das funcdes bioldgicas usuais, a diidrotestosterona também desempenha um papel importante em
uma série de outras condicdes, incluindo condi¢Ges de pele e cabelo, como acne, seborreia, hirsutismo,
perda de cabelo padrdo (alopecia androgénica ou calvicie padrdo) e doencas da préstata, como hiperplasia
benigna da préstata (HBP) e cancer de préstata.

A diidrotestosterona é sintetizada a partir da testosterona: a enzima 5-a-redutase é a enzima microssomal
envolvida na metabolizacdo de testosterona em diidrotestosterona (DHT), sua forma mais ativa visto que
apresenta maior afinidade pelos receptores andrégenos. Esta apresenta papel limitante na androgénese e,
sendo assim, os inibidores da enzima 5-a-redutase, que impedem a sintese de DHT, sdo eficazes na
prevencao e tratamento dessas condigdes.
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Cascata metabodlica dos andrégenos
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A acne vulgar é uma dermatose cronica de alta frequéncia (85%), comum em adolescentes e acomete tanto
o sexo feminino (60%) quanto o masculino (70%). E uma doenca do foliculo pilossebéceo, que possui como
fatores fundamentais hiperproducao sebacea, hiperqueratinizacdo folicular, aumento da colonizagdo por
Propionibacterium acnes e inflamacdo dérmica periglandular. Ocorre em todas as ragas, embora seja menos
intensa em orientais e negros, e manifesta-se mais gravemente no sexo masculino. Normalmente, observa-
se sua regressao espontanea apds os 20 anos, mas pode persistir na idade adulta.

Clinicamente, é classificada em quatro niveis:

e Graul-aforma mais leve, ndo inflamatdria ou comedoniana, caracterizada pela presenca de comeddes
fechados e abertos;

e Grau ll - acne inflamatédria ou papulo-pustulosa, em que se associam aos comeddes papulas e pustulas
de conteudo purulento;

e  Grau lll - acne nédulo-cistica, quando se somam nddulos mais exuberantes;

e Grau lV - acne conglobata, na qual ha formacdo de abscessos e fistulas.

Ja a relagcdo entre a queda de cabelo e os niveis de testosterona foi observada por Hipdcrates e o termo
alopecia possui mais de dois mil anos. O mecanismo exato por meio do qual o androgénio age parece estar
relacionado a expressao dos genes que controlam os ciclos foliculares.

Existem muitos tipos de alopecia e entre as mais conhecidas estao:

e Androgenética, em que a principal causa é a hormonal;

e Areata — que ndo tem causa hormonal, mas uma predisposicdo genética que seria estimulada por
fatores desencadeantes, como o estresse emocional e fendmenos auto-imunes;

e Decorrentes de uso de inibidores da recaptacdo da serotonina.

O ciclo de crescimento dos pelos envolve 3 fases: a anagena ou de crescimento, a catagena, de involucdo
ou de regressao e a telégena ou de repouso, na qual o pelo se separa da papila dérmica. A patogénese da
alopecia androgenética (AAG) é o resultado da miniaturizacdo progressiva do foliculo piloso e alteracdo da
dinamica dos ciclos, como resultado da influéncia dos horménios andrégenos. Foliculos pré-programados
no couro cabeludo passam progressivamente da fase de crescimento (andgena) para a fase de repouso
(telogena). Em cada passagem pelo ciclo, a duracao da fase andgena diminui e a fase telégena aumenta.

Como os tratamentos atuais para a acne e a alopecia envolvem, na maioria das vezes, o uso de farmacos
com elevados indices de reacgdes adversas ou procedimentos mais agressivos (como implantes, por
exemplo), a possibilidade do uso de ativos que apresentem eficacia, porém com baixos indices de efeitos
colaterais é de grande importancia.

Pensando nisso, a Bionap desenvolveu o Actrisave™, uma alternativa natural e eficaz no combate a acne e
a alopecia devido a sua capacidade de inibicdo da enzima 5 a-redutase.



f/\ www.farmacam.com.br

DEFINICAO DO ATIVO

Actrisave™ é composto por flavonoides da flor do cacto Opuntia ficus indica (L.) e por antocianina presente
no arroz negro Oryza sativa (L.), rico em nutrientes (proteinas e minerais como ferro, manganés e selénio).

Opuntia ficus indica (L.) é um cacto que apresenta crescimento rapido e bem adaptado a solos pobres em
nutrientes e disponibilidade de agua. A parte mais utilizada do cacto é a fruta, sendo as flores normalmente
descartadas. Entretanto, estudos demonstraram elevado teor de compostos fendlicos nas flores, tornando
sua utilizacdo cada vez mais interessante para a industria. Dentre os flavonoides encontrados na flor do
cacto Opuntia ficus indica (L.), o derivado glicosilado mais prevalente é a isoramnetina-3-o-robinobiosidio.
Estudos realizados com o extrato das flores de Opuntia ficus indica (L.) demonstram sua atividade como
inibidores da 5-a-redutase, acdo anti-inflamatéria e antioxidante, indicando sua atividade no controle da
acne.

Oryza sativa (L.), por sua vez, é uma variedade de arroz rica em antocianinas, pigmento polifendlico

amplamente distribuido no reino vegetal que apresenta atividade anti-inflamatéria, antioxidante e

ACTRISAVE™

inibitéria da enzima 5-a-redutase.

FLAVONOIDES
Flor do Cacto

ANTOCIANINA
Arroz Negro

MODULAGCAO HORMONAL + AGAO
ANTIOXIDANTE

- Inibigdo de 5-alfa-redutase
- Redugdo do estresse oxidativo e
marcadores inflamatérios

Reduz oleosidade da pele
Controle da microbiota cuténea

Atua no controle e manutengdo da acne

Resumo das A¢bes do Actrisave™

MECANISMO DE ACAD

A testosterona é um hormonio presente em maior quantidade nos homens e nas células alvo, é convertida
em dihidrotestosterona (DHT) pela enzima 5-a-redutase (5aR), que entdo se liga a receptores androgénicos
e ativam a transcricdo de genes que sdo essenciais para a caracterizacdo masculina desde a vida
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intrauterina. O DHT possui influéncia direta sobre a alopecia androgenética e a acne. Por isso, diversos
estudos sdo realizados com substancias para inibir a enzima 5-a-redutase e reduzir a produgao de DHT.

Actrisave™ é uma alternativa natural que promove inibicdo da enzima 5-a-redutase, além de possuir acao
antioxidante potencializando os resultados e, por isso, pode-se dizer que possui acao Finasterida-Like, mas
sem apresentar efeitos colaterais.

FLAVONOIDES

(isoramnetina-3- mﬁ}?N:md%Lg_a]fa_mng;e
0-rubinosidio) = ‘
ACAQ ANTIOXIDANTE
ANTOCIANINA Potencializa a agio dos flavonoides.

ACAO FINASTERIDE-LIKE

Mecanismo de a¢do do Actrisave™

ESTUDOS N VITRO

Estudos foram realizados para avaliacdo do efeito do extrato da flor de Opuntia ficus indica (O), do extrato
da Oryza sativa (R) e de Actrisave™ (O/R), que é a associacdo dos dois extratos. Os resultados sdo
apresentados abaixo.

Proliferagdo das células na papila dérmica?
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Comparacdo da proliferacdo celular de um antioxidante (Vitamina C), com os extratos Opuntia ficus indica e Oryza
sativa isolados e associados (Actrisave™).



f/\ www.farmacam.com.br

Q4
Faunacam

Resultados: A sinergia dos extratos Oryza sativa (R) e Opuntia ficus indica (O) do Actrisave™, contribui para
o crescimento capilar na fase andgena e no desenvolvimento do bulbo capilar.

Inibi¢do de 5-a-redutase?

8

% i inibigao

cc38858838

o [ R [ O

Comparacdo da inibicdo de 5-a-redutase dos extratos Opuntia ficus indica e Oryza sativa isolados e associados
(Actrisave™).

Resultados: A avaliacdo na inibicdo da enzima 5-a-redutase demonstra que o extrato Opuntia ficus indica
(O) inibe, aproximadamente, 40% da enzima e quando associado ao extrato Oryza sativa (R), o Actrisave™,
a inibigdo é potencializada representando aproximadamente 75%.

Acido de Actrisave™ nos sebdcitos e nas células da papila dérmica?

Actrisave™ contém extratos de Oryza sativa e Opuntia ficus indica que agem de maneira sinérgica contra
acne e alopecia, fortalecendo a defesa celular antioxidante e a protecdo contra efeitos hormonais
desequilibrados. Estudos feitos para avaliar sua acdo frente ao aumento das células papila dérmica de
foliculos humanos, assim como sua acdo nos sebdcitos da face.
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Comparagdo dos efeitos na viabilidade de sebdcitos faciais humanos e dos foliculos capilares dos extratos de
Opuntia ficus indica e Oryza sativa isolados e associados vs. controle
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Resultados: Actrisave™ é capaz de promover o crescimento do cabelo, induzindo um aumento significativo

na proliferacdo de células da papila dérmica dos foliculos capilares humanos. Além disso, ele neutraliza os
efeitos induzidos pelo tratamento com testosterona em sebdcitos faciais humanos da pele.

Acdo antioxidante de Actrisave™?

As espécies reativas de oxigénio (EROs) estdo envolvidas no status e no desenvolvimento da acne. As EROs
sdo liberadas a partir de neutrdfilos nos tecidos inflamados ao redor da area folicular.
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Comparagdo da expressao de radicais livres

Resultados: Podemos observar que a utilizacdo de Actrisave™, representado no grafico como O/R,
apresentou uma maior inibicdo na expressao de EROs quando comparado com os outros extratos isolados.

Balan¢o hormonal (agdo anti-androgénica)®

Nesse estudo foi avaliado a acdo de Actrisave™ na inibicdo da enzima 5-alfa-redutase e na inibicdo da
hiperproliferagao induzida pela testosterona em células de sebdcitos.

Inibicdo da enzima 5-a-Redutase Ensaio de células da linhagem SZ95 (sebdcitos
] faciais humanos

80
1 Q0
& 20 =
- 04 - . l
0

control test test+0 test+R test+0/R
Resultados: Actrisave™, representado no grafico como O/R, teve uma maior inibicdo da enzima 5-alfa-
redutase e reducdo das células de sebdcitos, quando comparado com os outros extratos isolados.
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Inibicdo da enzima 5-alfa-redutase e do crescimento de células de sebdcitos
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Eficacia de Actrisave™ em homens com Alopecia Androgenética®

86 voluntdrios do sexo masculino, com idades entre 19 e 55 anos, diagnosticados com Alopecia
Androgenética leve a moderada (Graus Il e lll — Escala de Hamilton-Norwood) foram selecionados para um
estudo com duragdo de 6 meses, visando avaliar a eficacia da suplementagdo com Actrisave™ (250mg/dia)
na reducdo dessa condicdo.

Os voluntarios foram segregados em dois grupos (Actrisave™ ou placebo) e concordaram em utilizar
diariamente um mesmo shampoo, além de preservar o comprimento dos fios em, no minimo, 5 centimetros
durante o estudo, a fim de minimizar a influéncia de fatores externos nos resultados observados.

Ao final de 3 e 6 meses de estudo e 1 més apds a ultima ingestao do ativo, os fios de cabelo dos voluntarios
foram analisados quanto ao estdgio de maturagdo (fase andgena/crescimento ou telégena/queda) e quanto
a densidade capilar.
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(a) Densidade total do cabelo, (b) Densidade do cabelo anageno e (c) Densidade do cabelo telégeno.

Resultados: Actrisave™ aumentou a densidade capilar em 5,5 cabelo/cm? apds 3 meses e em 13,9
cabelo/cm? apds 6 meses, em comparac¢do com nenhuma alterac3o significativa no grupo placebo.

De forma percentual, Actrisave™ aumentou a densidade total do cabelo em 3,8% e 9,5% no 32 e 62 més,
respectivamente, em comparacdo com 0,9% e 0,3% no grupo placebo.
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O ativo também demonstrou contribuir para o aumento de fios em fase de crescimento (fase anagena) em
15,1% e 28,2% no 32 e 62 més, respectivamente, bem como reduzir a quantidade de fios em estagio de
queda (fase telégena) em 21,0% apds 3 meses, e em até 31,1%, apds 6 meses. A proporgdo entre cabelo
anageno e telégeno foi positivamente desviada para anageno, aumentando em cerca de 45,7% apds 3
meses e 85,8% apds 6 meses.

Todos estes resultados foram mantidos ainda, apds 1 més da interrupcao da suplementacdo (efeito long-
lasting). Além disso, 63,5% dos homens notaram resultados ja nos primeiros dois meses de suplementagao
com o Actrisave™, através de questionarios de autoavaliacdo.

Por conclusdo, Actrisave™ é capaz de melhorar o ciclo de vida do cabelo, aumentando seu o crescimento
e densidade, além de retardar a queda dos fios em homens com alopecia androgenética de leve a
moderada.

Gyl BENEFICIOS

e Reducdo da queda capilar pelo efeito sinérgico da acdo antioxidante das antocianinas e modulacao
hormonal pelos flavonoides;

e Promove inibicdo da 5-a-redutase no foliculo capilar;

e Reduz a oleosidade capilar;

e Favorece a saude do couro cabeludo;

e Nao apresenta efeitos colaterais;

e Reduz as desordens da pele acneica.

APucAcﬁEs

Actrisave™ é indicado para reducdo da queda capilar (alopecia androgenética) e para o cuidado da pele
acneica. Pode ser administrado em capsulas e ser associado com outros ativos para a potencializagdo dos
resultados.

@3 ASSOCIACOES

Actrisave™ pode ser associado com:

e Oli-Ola™: possui agdao antioxidante e anti-inflamatdria, reduzindo os promotores e os fatores
presentes na fisiopatologia da acne;

e Curcuvail®: capacidade antioxidante e anti-inflamatdria da circuma biotimizada;
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e Capilia Longa®: modula genes e fatores de crescimento responsaveis pela reducdo da queda,
favorecendo o crescimento de 13.500 novos fios;

e Microbiox: é um agente antimicrobiano e anti-irritante;

e Sfingoni: complementa os cuidados auxiliando na inibicdo da 5-a-redutase tipo 1, além de
proporcionar a melhora da saude do couro cabeludo.

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS

e Aspecto: P6

e Coloragdo: Roxo escuro

e Odor: Caracteristico

e Solubilidade: Hidrossoluvel

2% RECOMENDACOES FARMACOTECNICAS

Actrisave™ pode ser administrado em capsulas, sachés ou adicionado em alimentos e receitas funcionais
como bebidas instantaneas.

Dica: Nao recomendamos que o Actrisave™ seja manipulado em associacdo com o ativo Nutricolin® na
mesma formulacao, ja que previamente foram observadas interacdes entre essas duas matérias primas,
como alteracgao de cor e cristalizacao.

S724 SUGESTOES DE FORMULAS

MAIS FIOS PARA HOMENS
Actrisave™ 250mg
Administrar 1 dose ao dia.

Associar com:

USO OUT DIURNO

Capilia Longa® 1%
Solugdo hidroalcodlica 20% qgsp 100mL
Aplicar no couro cabeludo pela manha.
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USO OUT NOTURNO

Sfingoni 0,3%
Solucdo hidroalcodlica 80% gsp 100mL

Aplicar no couro cabeludo a noite.

CUIDADO DA ACNE E DIMINUICAO DA OLEOSIDADE
Actrisave™ 150mg
Administrar 1 dose ao dia.

REDUCAO DA ACNE E RETEXTURIZACAO
Actrisave™ 250 mg
Oli-Ola 300 mg
Administrar 1 dose ao dia.

As formulas apresentadas acima sdo apenas sugestdes e requerem testes preliminares. A Galena se exime de qualquer responsabilidade
guanto a problemas que, eventualmente, possam ocorrer pela nao realizagao de testes complementares em formulagdes manipuladas.
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