infinity’

pharma

Gastrofort
Complexo patenteado para tratar sintomas de Dispepsia

Funcional

A dispepsia funcional (DF) é um transtorno gastrointestinal sem causa organica ou
alteracdo metabdlica, com a presenca de sintomas como sensacdo desagradavel de
persisténcia prolongada de alimentos no estdomago, desconforto e queimacdo
epigastrica, além de sensagdo de que o estOmago esta cheio logo depois de iniciar-se
a refeicdo, situacdo conhecida como saciedade precoce. Embora o tratamento englobe
varias abordagens medicamentosas e ndo medicamentosas, ainda pode apresentar
falhas, evidenciando a necessidade de terapias eficazes no controle da doenga. Devido
ao crescente nimerode evidéncias que apoiam o uso do gengibre comoumaalternativa
natural ao tratamento de distuUrbios gastrointestinais, foi desenvolvido Gastrofort,
extrato de Zingiber officinale cujo método de extragdo altamente tecnoldgico resulta
em teor superior de fitoquimicos (26%) comparado aos extratos de gengibre
convencionais. Para comprovar sua eficacia em pacientes com dispepsia funcional, seu
estudo clinico foi realizado e esta publicado no Journal of Dietary Supplements (2020).

Gastrofort é um extrato obtido do rizoma do gengibre (Zingiber officinale Roscoe) com
padronizacdo em gingerois e shogadis altamente biodisponiveis em no minimo 26%.

Um dos diferenciais de Gastrofort para os demais extratos de gengibre estd na tecnologia
de obtencdo. Primeiramente, € empregada a tecnologia de extracdo usando didxido de
carbono supercritico, um solvente inerte que ndo agride o meio ambiente e que resulta em
um extrato de qualidade, sem residuos quimicos ou impurezas. Em seguida, o extrato passa
por um processo de produgdo Unico e patenteado com a tecnologia Aqueosome®, que
promove sua solubilidade, aumentando e controlando a absorgdo dos gingerdis (Figura 1).
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Figura 1 - Ilustragdo do processo de obtengdo de Gastrofort e comparagao com outros
processos de obtengdo convencionais.

Tecnologia Aqueosome®: favorece o aumento da solubilidade através da formagdo do
compelexo trimolecular. Este processo patenteado de complexacao baseia-se no tratamento
da oleoresina do gengibre, obtida do rizoma e rica em gingerois, com um cation bivalente
(magnésio) e fosfolipidios obtidos a partir da lecitina de girassol.

Outras caracteristicas de Gastrofort: o produto é parcialmente solivel em agua, ndo
irradiado, livre de maltodextrina, livre de alérgenos, livre de BSE-TSE (encefalopatia
espongiforme bovina), livre de OGM (Organismo Geneticamente Modificado), certificado
Halal, em conformidade com altos padrbes para niveis residuais de pesticidas, metais
pesados e contaminantes.

Mecanismo de acao

Nauseas, vomitos e hipomotilidade digestiva na dispepsia funcional resultam em uma
alteracdo temporariada complexarede integradade receptorescolinérgicos M3 e receptores
serotonérgicos 5-HT3, 5-HT4 no corpo. O gengibre e seus constituintes atuam dentro do
trato gastrointestinal, pelo aumento do tdnus gastrico e motilidade devido a acdes
anticolinérgicas e antiserotonérgicas, como ja comprovado em estudos que os principais
constituintes quimicos lipofilicos do gengibre tais como gingerol-6, gingerol-8, gingerol-10 e
shogaol-6 modulam todos estes receptores (Nikkhah Bodagh et al., 2018).

Além disso, estudos mostraram que o 6-shogaol, um importante fitoquimico do gengibre,
inibiu a infiltracdo de leucdcitosem tecidoinflamado acompanhado pelaformacdo de edema.
Em avaliagdes in vitro e in vivo, o fitoquimico reduziu mediadores inflamatdrios, tais como
COX-2 ou iNOS, afetados pela sinalizacdo de NFkB e MAPK e aumentou niveis de HO-1
(citoprotetor). Outros estudos demonstraram agdes anti-inflamatdrias envolvendo PPAR-y,
INK/Nrf2, p38/HO-1, e NFkB (Bischoff-Kont, Flirst, 2021).

A Figura 2 mostra os possiveis mecanismos de agdo do extrato de gengibre na dispepsia
funcional.
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Figura 2 - Possiveis mecanismos do extrato de gengibre na DF: reducdo do infiltrado
inflamatdrio e modulagdo de receptores muscarinicos.

AplicagOes

Sintomas da dispepsia funcional:
dor epigastrica;
desconforto epigastrico;
plenitude pds-prandial;
distensdo abdominal;
saciedade precoce;
eructagdo excessiva;
Vomito;

nausea;

pirose/azia.

Posologia
200 mg duas vezes ao dia, antes das principais refeicdes.

Estudo Clinico Gastrofort

O estudo clinico de Gastrofort foi publicado em dezembro de 2020 pelo Journal of Dietary
Supplements Foi um estudo clinico duplo-cego, randomizado, controlado por placebo, com
50 sujeitos, homens e mulheres entre 18 e 55 anos de idade com dispepsia funcional para
avaliar a eficacia e seguranca de:

Gastrofort Individuos entre 18 e
200mg 55 anos de idade com
2 vezes ao dia, antes das dispepsia funcional

principais refeicdes, por 28 dias

1. Endpointprimario: escore de Eficacia Geral do Tratamento (EGT) baseadaem escalade sete
pontos de Likert (andlise de melhora, pioraousem alteragdo dossintomas ap6so tratamento
com Gastrofort em relagdo a linha base);

2. Endpointsecundario: avaliagdo dos trés principais sintomas da dispepsia funcional (plenitude
pds-prandial, saciedade precoce e distensdo abdominal), além de pardmetros bioquimicos e
hematoldgicos incluindo analise da urina. Também foi avaliada a taxa de eliminacdo para
cada sintoma individual da dispepsia funcional (dor abdominal superior, desconforto
abdominal superior, plenitude pds-prandial, distensdo abdominal, saciedade precoce,
eructacdo, nadusea, vomito e pirose/azia).

Resultados

Os resultados positivos da suplementacdo de Gastrofort foram estatisticamente
significativos jd no 14° dia em comparacdo ao grupo placebo em todos os parametros
avaliados, e este resultado se manteve ao longo de todo o periodo do estudo.

Na avaliagdo do escore geral de eficaciado tratamento, 79% dos individuos do grupo tratado
com Gastrofort assinalaram “melhora marcante” ou “*melhora” dos sintomas dispépticos,
versus 21% do grupo placebo. Estes individuos foram classificados como respondedores ao
tratamento. No dia 14, a taxa de resposta ao tratamento foide 42% e 0% para os grupos
Gastrofort e placebo, respectivamente. A analise destes dados leva a conclusdo de que o
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uso de Gastrofort nos sintomas avaliados teve uma taxa de resposta 58% superior ao
grupo placebo.
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Grafico 1 - Eficacia geral do tratamento.

A taxa de eliminacdo (escore 0) para os sintomas de plenitude pds-prandial, distensdo
abdominal e saciedade precoce nos individuos que receberam Gastrofort foi de 54%,
comparado a apenas 13% no grupo controle (p<0,05), ou seja, 54% dos individuos que
suplementaram com Gastrofort classificaram como zero os trés principais sintomas. De
acordo com este resultado, pode-se concluir que ataxa de eliminagao foi 41% superior em
relacdo ao grupo placebo.

Outros nove sintomas foram avaliados e o grupo que recebeu Gastrofort apresentou
resultados positivos e estatisticamente significativos em relagdo ao grupo placebo, exceto
para vOmito, que ndo teve significancia estatistica. Sdo eles: dor epigastrica, desconforto
epigastrico, plenitude poés-prandial, distensdo abdominal, saciedade precoce, eructagdo
excessiva, nausea e pirose/azia.
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Grafico 2 - Taxa de eliminagdo na escala de sintomas individuais.

Por fim, a mudanca percentual no total de sintomas dispépticos no grupo Gastrofort foi de
77% ao término do estudo, comparado a 38% do grupo placebo (p<0,05). Esta
superioridade estatisticamente significativa de Gastrofort também foi presente no 14° dia
de tratamento.
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. Grafico 3 - Mudancga percentual na escala de sintomas dispépticos totais.
. Conclusao:
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Gastrofort resultou em taxa de resposta 58% maior do que o grupo placebo.

A taxa de eliminagdo (que significa escore 0 para os sintomas), nos sintomas plenitude pds-
prandial, distensdo abdominal e saciedade precoce, foi 41% maior no grupo que recebeu
Gastrofort em relagdo ao grupo placebo.

Quando todos os demais sintomas dispépticos foram analisados, a taxa de eliminacdo do
grupo Gastrofort foi 38% maior em relagdo ao grupo placebo.

Gastrofort foi considerado seguro e bem tolerado, sem a incidéncia de efeitos adversos
relacionados ao tratamento.

Os autores concluem que Gastrofort, durante 4 semanas, foi capaz de reduzir
significativamente os sintomas dispépticos em individuos acometidos com dispepsia
funcional.

Efeitos adversos:
Na dosagem utilizada no estudo ndo foram relatados efeitos adversos do tratamento com
Gastrofort.

Outras evidéncias de gengibre nos sintomas do transtorno gastrointestinal

O gengibre € um importante agente dietético que possui efeito carminativo, diminui a
pressdo sobre o esfincter esofégico inferior, reduz as célicas intestinais e previne dispepsia,
flatuléncia e distensdo abdominal;

A administracdo de extrato de gengibre 100 mg, duas vezes ao dia, resultou em aumento
da motilidade gastrointestinal;

O gengibre acelera o esvaziamento gastrico e estimula contrag8es antrais em individuos
saudaveis;

Um estudo piloto com 15 pacientes com dispepsia funcional positivos para Helicobacter pylori
receberam a suplementagdo de pé de gengibre 1 g, 3 vezes ao dia, por 4 semanas. O
questionario utilizado foi baseado no critério Roma III. De acordo com os resultados, apds a
suplementagdo houve mudancas significativas na maioria dos sintomas dispépticos:
plenitude gastrica, saciedade precoce, ndusea, eructagdo, dorgastrica e queimacgdo gastrica.
Além disso, a taxa de erradicacdo de H. pylori, avaliada pelo teste de antigeno fecal, foi de
53% (p<0,05). Os autores concluem que a suplementagdo com gengibre pode ser
considerada uma terapia complementar Gtil para dispepsia funcional.

Sugestao de formulagoes

Dispepsia Funcional
GastroFort 200 mg
Alfa-galactosidade 400 mg

gsp 1 capsula
Posologia: Tomar uma dose, duas vezes ao dia, antes das principais
refeicOes.

Dispepsia associada ao estresse
GastroFort 200 mg
Relora 100 mg
gsp 1 capsula
Posologia: Tomar uma dose, duas vezes ao dia, antes das principais
refeicOes.
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