Affron®

Material Técnico

|dentificacao
Formula Molecular: N&o aplicavel.
Peso Molecular: N&o aplicavel.
DCB / DCI: N&o aplicavel.

CAS: Néo aplicavel.

INCI: N&o aplicavel.

Sinonimia: Crocus sativus L.

Descrigdo / Especificagdo Técnica / Denominagéo Bot  anica: Extrato de estigmas de Crocus sativus L. padronizado em 23,5%
de Lepticrosalides® (lepticrosélidos), incluindo safranal e crocinas, na forma de p6 laranja escuro com odor e gosto caracteristicos.

Propriedades:
. Coadjuvante na diminuicéo da compulséo alimentar.
. Coadjuvante nos disturbios de humor e estados depressivos
. Melhora qualidade do sono
Composicdo: Extrato de estigmas de Crocus sativus L.padronizado em 23,5% de Lepticrosalides® (lepticrosalidos), incluindo

safranal e crocinas. As andlises sdo realizadas por HPLC (European Pharmacopoeia e The United States Pharmacopeia)
garantindo a preciséo, diferenciacédo de isbmeros e origem da planta.

AplicacOes
Indicagdes:

. Gerenciamento de peso, controle da compulsdo alimentar
Posologia / Concentragdo: 28 mg ao dia divididos em 2 doses.

Via de Administracdo: Oral.
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Affron®

Formulagoes
Controle da Compulséo Alimentar
Affron® 14 mg
HygroCaps™ 1Un

Posologia: Administrar 2 capsulas ao dia, 1 no café da manhd e 1
no almoco ou conforme orientacéo do prescritor.

Suplemento coadjuvante em gerenciamento de peso

Affron® 14 mg

Allyl ABG 125 mg
Carob Active™ 500 mg
CitrusiM 200 mg
HygroCaps™ 1 dose

Posologia: Administrar 1 dose (x capsulas) 2 vezes ao dia 1
hora antes das refeicbes ou conforme orientagdo do
prescritor..
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Affron®

Referéncias Cientificas

O Estado Emocional e a Ingestédo de Alimentos —  Comfort Foods

A exposicdo aguda e cronica ao estresse podem alterar a quantidade e a qualidade das calorias consumidas. Mesmo que as
associagcfes entre estresse, ingestdo de alimentos e emocgdes sejam conhecidas, os mecanismos envolvidos ndo sdo bem
compreendidos. Evidéncias demonstram que o estresse pode aumentar ou diminuir a ingestao de alimentos altamente caléricos e a
exposicao ao estresse cronico pode promover quadros de distirbios alimentares e metabolicos.

Para a maioria das pessoas, o estresse influencia a quantidade e o tipo de alimento ingerido. Por exemplo. Aproximadamente 35-
60% das pessoas reportam comer mais alimentos altamente cal6ricos quando expostas ao estresse, enquanto que 25-40% das
pessoas reportam comer menos. Além disso, para muitos o estresse altera a selecdo de alimentos para maior proporgdo de
alimentos caldricos e altamente palataveis como acUcar, outros carboidratos e gorduras.

Esse tipo de alimento é geralmente chamado de “comfort foods”, um termo que reflete a ideia de que a ingestdo de alimentos
palataveis promove um alivio ao estresse. Indo ao encontro dessa ideia, a ingestdo de alimentos palataveis com alto teor de
carboidratos é associada com a melhora do humor, diminuico da percepgédo do estresse e reducéo da concentragédo plasméatica de
cortisol. Entretanto, o desenvolvimento de depresséo é associado com a obesidade e disturbios metabdlicos.

Observagdes em modelos animais demonstraram que o ganho de peso e a obesidade produzida pela ingestdo excessiva de
gorduras pode desenvolver sintomas depressivos e diversas adaptacdes neuroplasticas no circuito de recompensa cerebral. A
alimentagdo de forma cronica com alta quantidade de gordura pode afetar os processos neurais de emocéo e recompensa através
de agBes no metabolismo de energia, fungdo enddcrina e imunidade ou talvez pela agéo direta dos acidos graxos livres no sistema
nervoso central.

Antidepressivos no Gerenciamento de Peso

Além dos obesos, 0 consumo excessivo de carboidratos € comum em mulheres durante a tensdo pré menstrual, na desordem afetiva
sazonal e em ex-fumantes, por exemplo. A acdo dos antidepressivos, normalmente administrados no gerenciamento de peso, é
devido a sua agdo na diminuicéo da ingestéo de comfort foods.

Esse especifico apetite por alimentos ricos em carboidratos pode envolver a sintese e liberagédo de serotonina no cérebro. Estudos
cientificos em modelos animais e em humanos j& demonstraram que o tratamento com diversos farmacos que aumentam a
biodisponibilidade de serotonina diminui a compulséo por esses alimentos.

Acafrdo no Gerenciamento de Peso

Acafrdo é o p6 do estigma da flor Crocus sativus, que pode ser classificada como uma planta com potente capacidade antioxidante.
Numerosos estudos indicam as propriedades benéficas & saude promovidas pelos componentes do acafréo, principalmente crocina e
safranal, mas também antocianinas, flavonoides, vitaminas (riboflavina e tiamina) entre outros.

Embora o possivel efeito benéfico no gerenciamento de peso ndo esta esclarecido, o extrato de acafrdo apresenta um potencial
promissor como um fitoterapico antiobesidade através de diferentes fungées biolégicas. Existem diversas teorias que sugerem seu
potencial como suplemento para pacientes com sobrepeso, obesidade e desordens metabdlicas:

. Supressao da ingestéo de alimentos por aumentar a saciedade por aumentar o nivel de neurotransmissores;

. Diminuicdo da ingestdo de caloria por bloquear a digestdo de gordura através da inibigdo da lipase pancreatica;
. Atuacdo como antioxidante e suprimindo citocinas pré-inflamatdrias e diferenciacéo de adipdcitos;

. Aumento do metabolismo de glicose e lipidios.

Affron® no Gerenciamento de Peso

Affron® é um extrato de estigmas de Crocus sativus L. com qualidade premium padronizado em 23,5% de Lepticrosalides®
(lepticrosélidos), incluindo safranal e crocinas. As analises séo realizadas por HPLC (European Pharmacopoeia e The United States
Pharmacopeia) garantindo a preciséo, diferenciacéo de isbmeros, deteccdo de possivel fraude e origem da planta.

. Respaldo cientifico por estudos clinicos;

. 100% rastreavel (Espanha);

. Estigmas de Crocus sativus L. com qualidade premium;

. Componentes ativos analisados por HPLC 23,5% Lepticrosalides®);
. N&o irradiado;

. N&o geneticamente modificado;

. Fitoterapico seguro.
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Affron®

Affron® — Estudo Clinico

Este estudo clinico foi o primeiro a ser realizado utilizando um estrato patenteado de acafrdo na melhora do estado de humor. Foi um
estudo randomizado, duplo-cego e placebo controlado que determinou a eficacia de Affron®. O estudo foi revisado e aprovado pelo Ethic
Committee of Clinical Research of Queensland, National Health and Medical Research Council in Australia.

Participaram do estudo 128 voluntarios saudaveis com idades entre 18 e 77 anos (62% mulheres e 38% homens) reportando desanimo,
mas nao diagnosticados com depresséo ou outra desordem de humor. Os voluntérios foram divididos em 3 grupos e receberam 11 mg ou
14 mg de Affron®, ou placebo, 2 vezes ao dia durante 4 semanas.

O humor foi mensurado na linha base e ao final do estudo utilizando 3 questionarios validados: Profile of Mood States (POMS), The
Positive and Negative Affect Schedule (PANAS) e o Depression Anxiety Stress States (DASS-21). O sono foi monitorado durante o
tratamento utilizando o Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI).

Resultados:

Os resultados indicaram uma diminui¢éo significativa no humor negativo e sintomas relacionados ao estresse e ansiedade com a dose de
28 mg/dia de Affron®. Também foi demonstrada a melhora do sono. Os resultados foram consistentes com os demonstrados pela literatura
cientifica de forma téo efetiva quando aos resultados alcangados com antidepressivos inibidores da receptagdo de serotonina. A elevagéo
do humor e os efeitos ansioliticos de Affron® foram consistentes em ambos o0s sexos e alcangados sem efeitos adversos.
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Affron® — Vantagens

. Produto natural dos estigmas de Crocus sativus L. com qualidade premium, 100% rastreavel (Espanha), ativos analisados
por HPLC (23,5% Lepticrosalides®), ndo irradiado e ndo geneticamente modificado.

. Alternativa natural ao tratamento com antidepressivos para pacientes que ndo podem ou ndo querem fazer uso deles
devido aos diversos efeitos adversos relatados pela literatura cientifica.

FAGRON

fagron.com.br Fagron Brasil - Av. Eng. Luis Carlos Berrini, 105 - 272 andar - Edificio Berrine One
Sao Paulo / SP - Tel. (11) 2050-2300 - contato@fagron.com.br



Affron®

Farmacologia

Estabilidade: N&o encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Mecanismo de Acdo: As crocinas agem como inibidoras da receptacdo de dopamina e norepinefrina, enquanto o safranal age na
receptacdo de serotonina. As propriedades antioxidantes de Affron® também s&o relevantes. As desordens de humor s&o
associadas com estresse oxidativo elevado e com um déficit de antioxidantes endégenos que afetam a resposta imune e
inflamatoria podendo promover neurodegeneragdo. Portanto, Saffron® também age contra o estresse oxidativo no sistema nervoso
central.

Efeitos Adversos: N&o encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Contraindicag@es / Precaugdes:  N&o encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Farmacotecnica

Equivaléncia: N&o aplicavel.

Concentragéo / Diluigdo (Fabricante):  Considerar sempre os dados contidos no certificado de analise do lote adquirido e também a
avaliacdo prévia da prescrigdo, que deve levar em conta a dose prescrita e a dose usual do ingrediente ativo em questéo.

No caso de Affron®, a dose recomendada para prescrigdo refere-se diretamente ao extrato seco fitoterapico e nesse caso néo se faz
necessario aplicar fator de corregao.

Solubilidade: Hidrosolavel.

Excipiente Sugerido:  Excipiente para farmacos higroscopicos padronizado pela farméacia. Utilizar HygroCaps™.

pH Estabilidade (Produto Final):  N&o encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Orientagdes Farmacotécnicas: Pode ser utilizado nas variadas formas de apresentagbes de uso oral, como : cépsulas

gelatinosas, goma medicamentosa, pés para mistura extemporanea como sachés, shakes e sopas, chocolates medicamentosos,

etc

Incompatibilidades: N&o encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Conservacgao / Armazenamento:  Acondicionar em recipiente hermético ao abrigo do calor e umidade. Temperatura ambiente.
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