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Base InDerm V®

Base com alto grau de permeacao

* Tecnologia inovadora para permeacao de hormonios efeito /ong lasting;

*  Maior biodisponibilidade devido aos Fosfolipideos da Soja.

A Base InDerm V® é uma base pronta desenvolvida com a tecnologia dos Fosfolipidios da Soja
em alta concentracdo que possui propriedades funcionais e sensoriais Unicas a pele, juntamen-
te com um toque sofisticado. Estes constituintes facilitam a carreagdo dos ativos com maior

eficacia aumentando sua permeacao, proporcionando absorcdo mais lenta e continua.

Os fosfolipidios sdo constituintes essenciais da membrana celular. Eles apresentam-se orga-
nizados em bicamadas (estrutura lamelar) promovendo inimeros beneficios funcionais, tais

como:

» Alta Absorgao;

e Efeito /long lasting;
* Alta tolerancia;

* Sensorial Unico;

e Carreador de ativos e farmacos.

Estrutura dos Fosfolipideos

* Possuem intensa atividade biolégica;

* Formam agregados organizados em solugdes aquosas por possuirem na molécula uma re-

gido polar ou idnica que é facilmente hidratada;
* Encontram-se no organismo humano como componentes estruturais das membranas bioldgicas;

e S&o moléculas que podem funcionar como combustivel alternativo a glicose, pois séo com-
postos bioquimicos mais calorificos para geragdo de energia metabdlica por meio da oxidacao

dos 4cidos graxos;

* Sa0 sintetizados no Reticulo Endoplasmético Liso (R.E.L.).
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A Base InDerm V® tem em sua estrutura camadas
bilamelares fosfolipidicas com variacbes nos
espacos entre fitoesterdis e é&lcoois graxos. A
combinacéo de fosfolipideos e fitoesterdis permite

a formacdo de uma rede lamelar super estével.

Esta estrutura biomimética €& particularmente

Estrutura Lamelar da interessante para peles sensiveis e estressadas.
Base InDerm V*®

Fosfolipideos junto a membrana celular

Emulsbes com estruturas lamelares podem ser obtidas devido a capacidade que os fosfolipi-

dios tém de se organizarem em bicamadas.

Com a superposicao dessas camadas em forma de lamelas, obtém-se estruturas biomimeéticas
muito parecidas com a estrutura da pele, proporcionando assim a melhora na permeacéo cuta-

nea dos hormonios.

Fosfolipideos
em bicamadas
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Estrutura da Pele

Orgéo que tem como funcéo as acbdes protetora, ter-

morreguladora, excretora, sensorial e metabdlica.

Epiderme: ¢ a camada formada pelo epitélio pavi-
mentoso estratificado queratinizado, originado a

partir do ectoderma cutaneo.

Derme: é a camada composta por tecido conjuntivo

originado do mesoderma.

Hipoderme: é a camada adiposa também de origem
mesodérmica, que une a pele aos 6rgaos mais pro-

fundos. Esta camada é conhecida como tecido celu-

lar subcutaneo.

Napeleestdopresentesasmembranascelulares que sdocompostas porbicamadasdefosfolipide-
os.Devidoaoprocessodehidratacéo, osfosfolipideossaoresponsaveis pelafluidezdamembrana,

queconsistenapermeacaodenutrienteseativospormeiosejadaviaintercelularoudatranscelular.

Temos trés graus de contato com a pele: o superficial, a permeacéo cutédnea e a permeacao

transcutanea.

» Superficial: produtos aplicados sobre a pele que se estendem somente a camada coérnea sem

atravessa-la, como, por exemplo, a hidratacdo momenténea;

* Permeacdo cuténea: produtos que ultrapassam o estrato cérneo e chegam a epiderme e/
ou derme. Séo usados produtos com acéo tépica: formulacdes cosméticas e dermatoldgicas.

Esses produtos tém alta efic4cia na pele e baixa toxicidade sistémica;

* Permeacédo transcutanea: produtos que permeiam até a circulagao sanguinea e linfatica. Sao
usados produtos de acéo sistémica: transdérmica. Esses produtos tém alta eficacia sistémica

e baixa atividade na pele.

Fonte. Leonardi (2004)
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Vias de Permeacao Atraves da Pele

Difusdo do Ativo / Farmaco

\ 4 ¥ ¥

INTERCELULAR APENDICE TRANSCELULAR
Transepidérmica Transanexal Transepidérmica

CAPILAR SANGUINEO

Vias de Permeacao dos Seguintes Ativos:

Anti-inflamatério, anestésico, antipruriginoso,
hormonios e anti-histaminico

INTERCELULAR APENDICE TRANSCELULAR
Transepidérmica Transanexal Transepidérmica
Parti¢do

CAPILAR SANGUINEO
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Principais Barreiras Fisiologicas

e Estrato coérneo;
* Aumento da densidade da pele;

* Diminuigao da hidratagdo da pele.

Fatores Envolvidos na Permeacao Cutanea

* PAs;

* pH;

* Promotores de permeacao;
* Tipo de veiculo empregado;
* Compatibilidade;

e Estabilidade da formulacéo.

Fatores Envolvidos na Permeacao Cutanea - Pele

PERMEAGCAO CONDICAO DA PELE

TEMPO DE CONTATO
COM A PELE

LIBERACAO <

PROCEDIMENTOS

ELETRICOS E FiSICOS
DIFUSAO DO ATIVO/FARMACO
POR MEIO DO EC: COEFICIENTE
DE PARTICIPAGAO pKa
o
AQ]A 6 BIOTEC

QUIMICA INDUSTRIAL



Vantagens SLT (Sistema de Liberagao Transdérmico)

* Proporciona liberacdo gradual e constante dos ativos;

* Manutengado dos niveis sanguineos do farmaco;

- faixa terapéutica desejada
* Eliminacao/Reducéo dos efeitos colaterais;

* Evita a metabolizacdo hepatica;

- variagao da absorgao no TGl
* Melhora a adeséao ao tratamento;
* Aplicacao simples;
* Possibilidade de interromper a terapia;

* Permite a administragdo em casos de inconsciéncia.

A seguir, estudo conduzido para permeacéo cutanea de hormonios no veiculo Base InDerm V®

desenvolvido pelo laboratério Dosage — Lasa Pesquisas Laboratoriais Ltda.

Os resultados a seguir comprovam a permeacao cutanea junto ao efeito /ong lasting dos hor-

monios, garantindo a eficacia da reposicao hormonal.

Metodologia

O teste foi realizado pela Dosage - Lasa Pesquisas Laboratoriais - Campinas/Sao Paulo.

Ensaio de Permeacéao/Liberagdo de ativo quimico em células de difusao vertical com determina-
¢éo por HPLC-UV/HPLC-DAD/ HPLC-MS/MS.

* Preparo das amostras

-0,1% Horménio + 10,0% etanol + gsp 100,0 g Base InDerm V® .
-0,1% Testosterona em 100g de Base InDerm V®;

-0,1% Progesterona em 100g de Base InDerm V®,

-0,1% Estriol em 100 g de Base InDerm V¢;

-0,1% Estradiol em 100 g de Base InDerm V®;
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* Obtencao e tratamento das orelhas de porco

Obtidas frescas em matadouro logo apds o abate do animal e antes da escaldagem. As orelhas
foram transportadas para o laboratério sob refrigeracao. O material foi lavado com agua corren-

te a temperatura ambiente.

A pele foi separada da cartilagem e dermatomizada em fatias com espessura maxima de 0,5
mm (micrémetro), lavadas em tampao PBS contendo antibidticos e armazenadas a - 20°C até

sua utilizagao.
* Célula de Franz e condi¢oes da permeacao

As peles foram retiradas do freezer e mantidas a temperatura ambiente por 30 min.

Banho termostatizado (32°C) - camaras receptoras com agua:etanol (70:30).

Resultados dos Testes de Eficacia /n Vitro

0,1g Testosterona em 100g de Base InDerm V®:

> 24h permeou 2,21 yg/ecm? e apresentou retengao na epiderme e derme de 0,39 ug/cm?.

0,1g Progesterona em 100g de Base InDerm V®:

> 24h permeou 2,06 pg/cm? e apresentou retencao na epiderme e derme de 0,68 ug/cm?.

0,1g Estriol em 100g de Base InDerm V®:

> 24h permeou 4,73 pyg/cm? e apresentou retencao na epiderme e derme de 1,15 yg/cm?.

0,1g Estradiol em 100g de Base InDerm V®:
Resultados acima do limite de quantificagao da técnica (permeou além do que o aparelho

pode quantificar).
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Permeacao Cutanea dos Hormonios
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Determinacao da Retencao Cutanea do Ativo

Retencéo cutanea (epiderme + derme) do ativo apds 24 horas de estudo.

HORMONIO RETENCAO (pg/cm?)
Testosterona 0,3919
Progesterona 0,6789

Estriol 1,1469

A matriz fosfolipidica presente nessa base apresenta afinidade com a bicamada fosfolipidica da

membrana celular, proporcionando as condigdes necessarias paraadequada permeacéo cutanea.

Atividade Funcional

* Veiculo capaz de atender as necessidades fisioldgicas sendo, desta forma, indicado para a
terapia de reposicao hormonal;

* Melhora a biodisponibilidade dos ativos presentes na formulacao;

* Reconstitui a barreira cutanea devido as propriedade; formadoras de filme dos fosfolipidios;

* Estavel e biocompativel com a pele.

AQIA 9

QUIMICA INDUSTRIAL

BIOTEC




Estabilidade e Compatibilidade

A Base InDerm V® pode ser associada a hormoénios, anestésicos e anti-inflamatérios, assim
como ingredientes hidratantes, nutritivos, antiaging, Silicios Organicos, extratos vegetais, com-
plexos biotecnoldgicos, lipideos funcionais e manteigas vegetais.

Acondicionamento em embalagem com valvula dosadora air/ess.

Conclusao

Conforme os resultados demonstrados e comprovados cientificamente, conclui-se que a Base
InDerm V® (enriquecida em fosfolipideos), torna-se um veiculo capaz de atender as necessida-

des fisioldgicas sendo, desta forma, indicado para a terapia de reposicdo hormonal.
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Especificacoes Farmacotécnicas

INCI Name

APARENCIA
COR
ODOR
pH (25°C)

CONCENTRACAO
DE USO
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Aqua /| Glyceryl Stearate | Propylenoglycol / PEG100 Stearate /
Behenylalcohol / Glycerylstearate / Lecithin / soybean sterols /| PPG-14
Butyl Ether / Sodium Acrylates Copolymer / Lecithin / Dibuty! Adipate
/ Phenoxyethanol /| EDTA Dissodium,

Creme viscoso.

Branca a levemente amarelada.

Caracteristico.

4a8

até 20% de ativo.
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DISTRIBUIDOR EXCLUSIVO

BIOTEC DERMOCOSMETICOS LTDA.

Rua Gomes de Carvalho, 1069 - 5° andar

CEP 04547-004 - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP
Tel: 65 (11) 3047 2447 / Fax: 55 (11) 3047 2455

info@biotecdermo.com.br

0800 770 6160

www.biotecdermo.com.br



