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MOTILITY®

Seu intestino no ritmo certo

Grau: Farmacéutico () Alimenticio (X) Cosmético () Reagente P.A. ()
Uso: Interno (X) Externo ()
Equivaléncia: Nao aplicavel.
Correcao:
Teor: Nao aplicavel.
Umidade: Nao aplicavel.
Férmula Molecular: Ndo aplicavel.

Peso Molecular: Ndo aplicavel.
DCB: Nao aplicavel.
CAS: Ndo aplicavel.
INCI: Nao aplicavel.

Caracteristicas Especiais:

e Livre de organismos transgénicos (Non GMO)
e GRAS (Generally Recognized as Safe)

e \Vegan friendly

e Livre de alergénicos

e Gluten free

e Kosher

e Halal

Aparéncia Fisica: p6 seco de cor marrom escuro a marrom claro

Composicao: premix do extrato do rizoma de Winter Cherry e extrato de Abelmoschus
esculentus padronizado em whitalinoides e polissacarideos.

Introducao

A evacuacao irregular ou a dificuldade na evacuacdo, geralmente denominada constipagao,
€ uma manifestacdo clinica polissintomatica e multifatorial. Caracterizada por defecacgoes
dificeis e de baixa frequéncia, fezes duras ou um sentimento de que o reto ndo estd
totalmente vazio apds a evacuacdo (evacuagdo incompleta), a constipagdo aguda ou
transitdria pode ocorrer devido a mudancas na dieta, viagens ou estresse, e a constipacao
secundaria pode resultar de tratamento medicamentoso, condicdes neuroldgicas ou
metabdlicas ou, raramente, cancer de célon. Embora 16% dos adultos sofram dessa
condicdo, ha poucas solucGes disponiveis além de fibras e probidticos.

O estresse cotidiano somado a ansiedade e depressdo sdo fatores bem conhecidos
associados a constipacdo e essa combinacdo pode causar aumento da permeabilidade
intestinal que permite a entrada de compostos inflamatérios no intestino, o que pode levar
a sensagdo de desconforto abdominal, uma queixa comum entre pessoas com constipagao.
As estratégias iniciais de tratamento para constipacgdo incluem medidas comportamentais e
modificaces no consumo de agua e no aumento do consumo de fibras dietéticas para
restabelecer o habito intestinal e promover o amolecimento do bolo fecal.

Em alguns casos, a terapia farmacoldgica pode ser indicada e inclui medicamentos
especificos como ativadores do canal de cloreto agonistas do receptor de guanilato ciclase-
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C. No entanto, estes agentes farmacoldgicos podem ter eficacia inconsistente e inadequada,
efeitos adversos e preocupagdes com custos que levam a interrupgdo do tratamento. O uso
de laxantes a longo prazo pode trazer diversos problemas de salude. A dependéncia é uma
delas, ja que o intestino pode passar a funcionar apenas quando € estimulado pelo
medicamento. Pode também causar inflamagao intestinal e diminuir a absorgdo de minerais
e vitaminas essenciais para o organismo. Como resultado, ha uma demanda crescente para
abordagens alternativas para aliviar a constipagao e melhorar a fungdo gastrointestinal.
A Infinity Pharma traz para o mercado magistral a primeira solugdo natural para o
tratamento da constipagdo através da modulagdo do eixo intestino-cérebro. Enquanto a
maior parte dos produtos para tratamento da constipagao tem como Unico alvo terapéutico
o intestino, Motility® trabalha no eixo intestino-cérebro de forma bidirecional, atuando no
equilibrio do cortisol, serotonina e gastrina através da sinergia de seus ativos que
restabelecem a motilidade intestinal regulando o nimero de evacuacoes de forma natural
sem os efeitos colaterais laxativos, além de aumentar a produgdo de metabdlitos intestinais
e equilibrar a microbiota intestinal.

O eixo intestino-cérebro

Ha uma interagdo Unica entre a microbiota intestinal e o cérebro que envolve uma
comunicacao bidirecional através do eixo hipotdlamo-pituitaria-adrenal (HPA) por trés
caminhos: por meio de neur6nios, sistema endocrino e imunoldgico. O sistema nervoso
entérico (SNE) recebe sinais de modulagao do cérebro e devolve as informacdes necessarias
ao cérebro através de circuito neurais ascendentes.

Também é importante destacar a influéncia que o sistema nervoso central (SNC) exerce
sobre o intestino, modulando fungdes gastrointestinais como a motilidade, producdo de
mucina, producdo hormonal e componentes imunoldgicos, produzindo ocitocinas pelas
células do sistema imunoldgico, nos processos inflamatérios.

Quando ocorre uma alteracdo nas populacées de bactérias intestinais pode haver uma
degradacdo do muco protetor aumentando o risco de gerar uma hipermeabilidade intestinal,
favorecendo a passagem de endotoxinas para o organismo, gerando um aumento do
processo inflamatorio.

As bactérias intestinais podem regular o desenvolvimento, a funcdo e o comportamento
cerebral, por meio das vias de sinalizacdo imunoldgica, enddcrina, metabdlica e neural; bem
como sintetizar grande parte dos neuroquimicos essenciais as fungdes organicas, por
exemplo o sistema serotoninérgico, que desempenha um papel fundamental na regulacao
da atividade emocional, todavia, ndo é adequadamente desenvolvido na auséncia ou
disfuncao da microbiota.

Tendo em vista a relevancia da microbiota sobre a atividade cerebral, a disbiose intestinal
pode implicar em sérias consequéncias sobre o funcionamento do sistema nervoso, tanto da
perspectiva neurobioldgica quanto da salde mental. A disbiose desencadeia alteragdes na
microbiota prejudicando as atividades neuronais, enddcrinas, imunoldgicas e metabdlicas.
Estes desvios aumentam a permeabilidade intestinal levando a translocagdo bacteriana para
a corrente sanguinea, e assim, ativando a producdo de citocinas inflamatdrias por
macréfagos e outras células imunes. As citocinas pro-inflamatérias podem afetar a sintese,
liberacdo e recaptagcao de neurotransmissores desencadeando a desregulagdo do sistema
nervoso entérico (SNE) responsavel pelos movimentos peristalticos do trato gastrointestinal
e a secregdo de enzimas digestivas.

Por outro lado, uma microbiota saudavel produz varios mediadores neuroativos, incluindo
Serotonina (5-HT), Gastrina e Acidos Graxos de Cadeia Curta (SCFAs), como por exemplo o
Butirato, que pode ajudar na manutencdo de uma barreira intestinal menos permeavel. A
barreira epitelial protege os microrganismos de escapar do intestino e chegar até o sistema
circulatorio, no entanto, seus metabdlitos ultrapassam essa barreira, beneficiando o sistema
imunoldgico pela producdo de acidos graxos de cadeia curta, que por sua vez regulam o
funcionamento da micrdglia e células de defesa imune do sistema nervoso central (SNC).
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IndicacoOes

Motility ® é indicado para:
e Constipacado cronica ou ocasional sem os efeitos colaterais laxativos;
e Melhora a digestdo e a absorcao de nutrientes provindos da dieta;
e Regularizagao do transito intestinal e evacuagdo completa;
e Reduz os sintomas de refluxo, indigestdo e cdlicas intestinais;
e Regularizacdo da frequéncia das evacuacoes de 3 para 7 vezes por semana;
e Auxilio no equilibrio da microbiota intestinal;
e Melhora sensacdo de bem-estar;

Vantagens

e Beneficios reais na regulagdo do transito intestinal quer nos quadros de
constipacgdo ou diarreia em 7 dias;

Regularizagdo do transito intestinal sem efeitos laxativos;
Aumento de 23% na producao de gastrina;

Reducgdo de 89% nos sintomas de constipacao;

Melhora de 225% no numero de evacuagdes semanais;
Aumento de 30% na producao de serotonina;

Diminuicao de 33% na produgdo de cortisol;

Vias de Administracao / Posologia ou Concentracao: Via oral em dose de 300mg
a 500 mg uma vez ao dia preferencialmente pela manha.

*Sugestdo de capsulas: por se tratar de um insumo 100% vegetal e livre de
conservantes, sugere-se a manipulagdo em capsulas vegetais. Conheca nossa linha
completa.

Farmacologia

Mecanismo de Agao:

Os fitoquimicos bioativos de Motility®, principalmente flavondides da classe dos
whitalinoides, reduzem os niveis de cortisol sérico possibilitando a regulacdo do eixo
parassimpatico (GABA) e aumentando significativamente a producdo de serotonina e
gastrina. No intestino, a serotonina é capaz de controlar a motilidade intestinal aumentando
ou reduzindo as contracdes para permitir a digestdo e a absorgdo dos nutrientes, controlar
a secregdo das enzimas digestivas e estimular a percepgdo de nausea e dor. A gastrina por
sua vez vai aumentar a digestibilidade, garantindo a correta metabolizagao dos nutrientes.
Motility® possui um rico perfil de fibras dietéticas e mucilaginosas, ricas em minerais,
carboidratos ndo digeriveis que servem de substrato energético para a microbiota intestinal.
A mucilagem encontrada em Motility® é capaz de aumentar a hidratagdo do bolo fecal além
de terem uma agao protetora das mucosas do sistema digestivo, cobrindo-as com camada
adicional.

Motility® promove a regularizagdao das evacuagdes completas de 3 para 7 vezes por
semana de forma fisioldgica, sem os efeitos colaterais laxativos, sem causar desconforto ou
irritacdo ao epitélio intestinal. A combinacdo sinérgica dos compostos bioativos mais o perfil
de fibras de Motility® se mostram como uma nova abordagem eficaz na regulagdo do
transito intestinal e equilibrio da microbiota.
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Figura 1. Agdo bidirecional de Motility® no eixo intestino-cérebro.

Melhora da
sensacao de
bem estar

Cortisol M

Serotonina u I\f?f—iihora_r da
digestao

Gastrina 'u'
Regularizacao

do tra
intestinal

Figura 2. Espectro de agdo da suplementagdo de Motility® no eixo intestino-cérebro.

Efeitos Adversos: Nenhum evento adverso foi relatado durante o estudo nas doses
indicadas. Nenhum dos individuos interrompeu o estudo devido a eventos adversos.

Contraindicacdes / Precaugdes: N3o recomendado o uso em pacientes sensiveis aos
componentes da composicdao, em gestantes e/ou lactantes.

Estudo Ex vivo

O tecido do ileo de camundongo foi conectado a um transdutor de forga e entdo exposto a
varios compostos e suas combinacdes em concentracdes diferentes. A forca das contragoes
estimuladas foi medida e relatado como média de concentragdo efetiva maxima.
Os extratos separados estimularam as contragdes. Em combinagdo, uma quantidade menor
dos extratos foi necessaria para estimular as contragdes do que separadamente.

0800 707 0706



% infinity:

pharma

Contratabilidade intestinal

30

25

20

15

10

(]

0
M Extratol | Extrato2 H Motility

Figura 3. Motility® foi mais efetivo no estimulo de contragbes no ileo de camundongos do que de seus extratos de
forma separada.

Estudo clinico

1) Estudo clinico prova de conceito

Design

48 individuos (25 a 60 anos)

Grupo placebo/ 300mg (LO)/
500mg (HI)

Estudo 1—
prova de Critério Roma lll para constipagéo

conceito

Duplo cego/randomizado/placebo
controlado

Analises em 0, 7 e 14 dias

O primeiro estudo clinico teve como objetivo estabelecer uma prova de conceito
avaliando a eficacia e tolerabilidade de Motility® no alivio da constipacdo e na
melhoria da qualidade de vida em adultos.

A suplementacdo de Motility® durante quatorze dias consecutivos é capaz de
reduzir a constipacdo e melhora da fungdo gastrointestinal em adultos sofrendo de
constipacdo funcional enquanto simultaneamente reduz o estresse resultando na
melhoria da qualidade de vida dos sujeitos.

2) Estudo clinico

. Design
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135 individuos (25 a 60

Grupo placebo/ 3
500mg (

[
L
.
®

Estudo 2

Duplo cego/randomizado/placebo
controlado
Analises em 0, 7, 30 e 60 dias ’

O segundo estudo clinico foi conduzido com cento e trinta e cinco participantes do sexo
masculino e feminino e comprovou os achados do estudo de prova de conceito.

A suplementagdao de Motility® reduziu significativamente a avaliagdo do paciente sobre
sintomas de constipacdo, qualidade de vida e problemas gastrointestinais. No final do
estudo, os individuos suplementados apresentaram aumentos significativos na serotonina
sérica, gastrina e interleucina-10 e diminuicdo dos niveis de interleucina-6 e cortisol.

Refluxo Indigestio Colicas
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Figura 4. A suplementagdo de Motility® promoveu a diminuigdo no score dos sintomas de refluxo, indigestdo e
colicas nos voluntérios suplementados com 300mg (LO) e 500mg (HI) ao dia.

Em ambos os estudos (prova de conceito e estudo clinico) a suplementacdo de Motility®
foi capaz de reduzir o score dos sintomas gastrointestinais. Com a regulacao do cortisol e
consequente ajuste dos niveis de serotonina e gastrina, houve o restabelecimento do
processo digestivo que se comprova com a diminuigdo do refluxo, indigestdo e cdlicas.
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Figura 5. A suplementagdo de Motility® promoveu a diminuigdo no score dos sintomas de constipagao e diarreia nos
voluntdrios suplementados com 300mg (LO) e 500mg (HI) ao dia.

Para entender constipacdo e a diarreia, € fundamental conhecer como o cdlon (intestino
grosso) trabalha. Ao chegar no inicio do célon, as fezes apresentam-se como uma pasta
liguida (conteddo de 90% agua). Com os movimentos da parede muscular do intestino
(peristaltismo), esta pasta é compactada, e principalmente, a agua é absorvida. Sao os
movimentos peristalticos que empurram as fezes em direcdo da saida (reto). Fezes
endurecidas e secas tipicas da constipagdo ocorrem quando o peristaltismo esta muito lento
e o intestino absorve muita agua. Enquanto fezes liquefeitas ocorrem na situacdo inversa,
ou seja, quando o peristaltismo estd muito acelerado por mecanismos fisioldgicos ou
emocionais e o organismo ndo é capaz de recuperar a agua contida no conteudo fecal.
Nota-se que novamente em ambos os estudos (prova de conceito e estudo clinico) a
suplementacdao de Motility® regulou a motilidade intestinal tanto nos quadros de diarreia
quanto na constipagdo, garantindo sua acao sem efeitos colaterais laxativos e comprovando
seu poder regulador da mibrobiota intestinal assegurado pelo seu rico perfil de fibras e
mucilagens.
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Figura 6. A suplementagdo de Motility® promoveu a diminuigdo estatisticamente significativa do perfil da

interleucina inflamatéria IL-6 enquanto aumentou a expressdo da interleucina antiinflamatoria IL-10 nos voluntarios
suplementados com 300mg e 500mg ao dia.

A suplementacao de Motility® foi eficiente na diminuicdo do perfil inflamatério aqui

representado pela interleucina inflamatéria IL-6 e pelo aumento da interleucina

. antiinflamatoéria IL-10 gracas a acao do seu perfil de fibras e mucilagens no equilibrio da
‘ microbiota e producdo de seus metabdlitos antiinflamatorios.
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Figura 7. A suplementagdo de Motility® promoveu o aumento estatisticamente significativo na produgdo de
gastrina e de serotonina nos voluntarios suplementados com 300mg e 500mg ao dia.

A suplementacdo de Motility® foi capaz de modular o perfil do cortisol, possibilitando a
regulacdo dos niveis de gastrina e serotonina. Essa agdo é capaz de recuperar a motilidade
intestinal e o esvaziamento gastrico com melhora significativa na digestdo e frequéncia das
evacuagoes.
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Figura 8. A suplementacdo de Motility® promoveu a diminuigdo estatisticamente significativa dos niveis de cortisol
ao mesmo tempo que aumentou a producdo de DAO intestinal nos voluntarios suplementados com 300mg e 500mg
ao dia.

Ao regular os niveis de cortisol, a suplementacdo de Motility® devolve os parametros
digestivos saudaveis impactando na melhora de marcadores da qualidade intestinal, como
por exemplo da enzima DAO (diamina oxidase) responsavel pela degradagdo da histamina
alimentar.
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Figura 9. A suplementagdo de Motility® promoveu a diminuigdo estatisticamente significativa de zonulina nos
voluntarios suplementados com 300mg e 500mg ao dia.

O rico pefil de polissacarideos de Motility® melhorou a disbiose através da producao de
metabdlitos com agdo antiinflamatéria. A diminuicdo dos niveis de zonulina, um importante
marcador de disbiose intestinal, provam essa agao.

Farmacotécnica

Solubilidade: dispersivel e ndo sollGvel em agua.

OrientacOoes Farmacotécnicas: sem especificacdes particulares.
Incompatibilidades: N3o encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Conservacao / Armazenamento do insumo farmacéutico definido pelo

fabricante: Acondicionar em recipiente hermeticamente fechado, livre de calor excessivo,
umidade, luz e ar.

Conservacao / Armazenamento do produto final definido pelo
farmacéutico RT da farmacia: De acordo o critério de conservacdo do insumo definido
pelo fabricante, sugerimos conservar o produto final em temperatura ambiente e protegido
de calor, luz e umidade, porém cabe também avaliagdo farmacéutica conforme a formulagao,
sistema conservante e condigbes do produto.
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