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FeraLuxe™ ¢ un principio attivo cosmetico multifunzionale di origine
naturale in grado di proteggere la pelle dal fotoinvecchiamento in modo
sicuro ed efficace riducendo i ROS nei cheratinociti umani esposti ai
raggi UVA e UVB; inoltre, migliora la texture della pelle, riduce le rughe
e le macchie pigmentarie, schiarendo la pelle e attenuando le discro-
mie cutanee. FeralLuxe™ agisce anche sull'inibizione della tirosinasi per
ridurre la melanogenesi, attenuare le macchie scure e uniformare il
tono della pelle causato dalla foto-esposizione.

FeraLuxe™ & isolato dalle piante di Aloe (Aloe ferox e Aloe barabaden-

sis) fornisce una protezione dal fotoinvecchiamento precoce e contra-

stare le conseguenze negative delle radiazioni UV.

Le attivita riconosciute a FeraLuxe™ sono le seguenti:

* potente antiossidante che protegge le cellule cutanee umane dallo
stress ossidativo causato dai raggi UV e dai danni al DNA provocati
da ossidanti chimici;

* inibitore della tirosinasi leviga il tono cutaneo non uniforme;

* agente antinflammatorio ampiamente documentato in grado di
ridurre le citochine proinfiammatorie e aumentare il TGF-§;

* protegge la pelle dalle rughe indotte dai raggi UV riducendo le-
spressione genica delle MMP e aumentando l'espressione genica del
pro-collagene di tipo i nei fibroblasti dermici umani sotto l'azione dei
raggi UVB;

* clinicamente testato per ridurre le macchie provocate dagli UV e la
pigmentazione cutanea, ridurre le rughe e migliorare la texture della
pelle.

Inoltre, FeralLuxe™ & un principio attivo a uso cosmetico brevettato ed
& conforme alle normative globali.

COMPOSIZIONE E SPECIFICHE TECNICHE

Le caratteristiche di FeraLuxe™ (nome INCI: Aloesin) sono riportate in
Tabella 1.

MECCANISMO D’AZIONE

Circa il 50% del foto-danno indotto dai raggi UV & causato dalla gene-
razione di radicali liberi, mentre il danno cellulare diretto & responsabile
del resto del danno.

FeraLuxe™ offre una protezione cutanea innovativa e multipla, garan-
tendo un colorito uniforme, neutralizzando i radicali liberi generati
all'interno delle cellule cutanee dopo lesposizione ai raggi UVA e UVB
(Figura 1). FeraLuxe™ protegge il DNA cellulare dai danni causati dallo
stress ossidativo e inibisce direttamente lattivita della tirosinasi. Esiste



INGREDIENTI

Tabella 1 » Caratteristiche tecniche di FeralLuxe™

Caratteristiche organolettiche

Aspetto Polvere

Da bianco
Colore .

a bianco sporco
Odore Inodore
Contaminanti
Antrachinono (Aloin) (ppm) 10

Residui di solventi organici
Residui di pesticidi

Metalli pesanti (ppm)

Conforme ai limiti USP

Conforme ai limiti USP

Piombo 0,5
Arsenico 2
Cadmio 2
Mercurio 2
Caratteristiche microbiologiche

Conta microbica aerobica totale (UFC/g) 100
Lieviti e muffe (UFC/g) 100
Coliformi totali Negativo

Stabilita e Conservazione
Stabile nelle normali condizioni di stoccaggio
Shelf-life: 5 anni

anche la possibilita che FeraLuxe™ prevenga la pig-
mentazione cutanea attraverso un meccanismo che
awiene all'esterno dei melanociti. Pertanto, lattivita
di riduzione della melanina di FeraLuxe™ potrebbe
verificarsi parzialmente allesterno dei melanociti, nello
strato basale e soprabasale dellepidermide, preve-
nendo la foto-ossidazione dovuta all'irradiazione UV.
L'aloesina ¢ anche un agente antinflammatorio ben
noto in grado di ridurre le citochine cataboliche -
IL-1B, TNF-a, MMP-1 — e di aumentare le vie anaboli-
che come TGF-B e pro-collagene di tipo I.

EFFICACIA

Studi in vitro

FeraLuxe™ e stato testato per la sua capacita di inibire
la generazione di ROS indotta dai raggi UV nei chera-
tinociti vivi. | cheratinociti umani sono stati esposti alla
luce UV e trattati con 3 diverse concentrazioni (1,5
pg/mL, 3 pg/mL, 6 pg/mL) di FeraLuxe™ o vitamina C
(controllo antiossidante standard). | cheratinociti sono
stati pretrattati per 24 ore prima dell'aggiunta di una
sonda fluorescente sensibile ai ROS per analizzare e
visualizzare le cellule. | cheratinociti sono stati quindi
esposti a 20 minuti di luce UVA e UVB da una fonte
solare simulata.
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Figura 1 * Spettro solare, lunghezze d'onda della luce,
penetrazione cutanea e generazione di ROS. (Da: Krutmann J,
Bouloc A, Sore G. et al. The skin aging exposome. J Dermatol Sci.

2017;85(3):152-161.)

La generazione di ROS indotta dai raggi UV & stata
pit che doppia rispetto a quella di ROS e FeraLuxe™
ha ridotto significativamente la generazione di ROS a
6 pg/mL del 50%. Il controllo positivo, la vitamina C,
ha ridotto la generazione di ROS solo del 13,3% a 6
pg/mL.

Studio in vivo

Gli obiettivi principali di questo studio clinico sono
stati di determinare lefficacia e la tollerabilita di Fera-
Luxe™; & stata utilizzata una crema idratante cosme-
tica topica contenente Aloe (1% in peso) per contra-
stare i segni visibili del foto-danneggiamento (ovvero,
macchie brune, pori, macchie rosse/eritema, discro-
mie generalizzate, texture e rughe/linee sottili della
pelle).

E stato condotto uno studio monocentrico, in doppio
cieco, della durata di 12 settimane, che ha coinvolto un
totale di 20 soggetti di tutti i tipi di pelle Fitzpatrick di
eta compresa tra 18 e 70 anni.

Questo studio si € articolato in tre visite cliniche: visita
di valutazione iniziale e di arruolamento alla settimana
0, seguita da due visite di valutazione di follow-up alle
settimane 6 e 12.
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I 20 soggetti arruolati hanno ricevuto la crema idra-
tante cosmetica topica FeralLuxe™ formulata con Aloe
(1%). Ai soggetti e stato chiesto di applicare uno strato
sottile di crema idratante FeraLuxe™ su tutto il viso
due volte al giorno al mattino (prima dellesposizione
alla luce solare) e alla sera (prima di coricarsi) per
I'intera durata dello studio. Inoltre, i soggetti hanno
applicato una protezione solare (SPF 30) sul viso ogni
mattina. A tutti i soggetti e stata fornita una quantita
sufficiente di crema topica durante tutte le visite, non-
ché istruzioni scritte per l'applicazione. Ad ogni visita,
¢ stato utilizzato il sistema di imaging Canfield Photo
Room per scattare e analizzare fotografie ad alta riso-
luzione dei volti dei partecipanti allo studio con iden-
tiche esposizioni fotografiche (vista frontale, destra e
sinistra). Ulteriori fotografie dei volti dei soggetti sono
state ottenute utilizzando il sistema di analisi della pelle
VISIA® . |l sistema di analisi della pelle VISIA® ci con-
sente di contare e analizzare macchie brune, pori, tex-
ture, porfirina, rughe, macchie rosse, aree arrossate e
macchie UV della pelle.

Un dermatologo certificato o uno specializzando in
dermatologia ha valutato la pelle del viso di ciascun
soggetto dello studio in termini di iperpigmentazione,
pigmentazione a chiazze (melasma), eritema, rughe
sottili e fotoinvecchiamento globale.

Anche leritema & stato valutato utilizzando la scala
CEA su una scala Likert a cinque punti:

* O (chiaro, nessun segno di eritema);

* T (quasi chiaro; leggero rossore);

e 2 (lieve, eritema lieve con rossore definito);

¢ 3 (moderato, rossore marcato);

* 4 (grave, rossore intenso).

| parametri di esito sono stati le valutazioni del der-
matologo e del sistema di analisi della pelle VISIA®
su 8 criteri, tra cui macchie brune/depigmentazione,
consistenza della pelle, pori cutanei, porfirina, rughe,
macchie UV, macchie rosse e aree arrossate.

Tra 20 soggetti che utilizzavano la crema idratante
topica FeralLuxe® (UP394), i punteggi IGA sono miglio-
rati in 11 soggetti su 20 (55%): 8 soggetti hanno visto
una riduzione del punteggio IGA di 1 intervallo, men-
tre 3 soggetti hanno visto una riduzione del punteggio
IGA di 2 intervallo. Entro la dodicesima settimana, 13
soggetti su 20 (65%) hanno visto una riduzione delle
macchie brune; 15 soggetti su 20 (75%) hanno visto un
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miglioramento della texture della pelle; 10 soggetti su
20 (50%) hanno visto un miglioramento delle rughe;
14 soggetti su 20 (70%) hanno visto un miglioramento
delle macchie rosse.

Per le macchie brune, la riduzione percentuale
mediana & stata del 22% a 12 settimane per il gruppo
FeraLuxe® (UP394). Questo miglioramento nelliper-
pigmentazione & apparso paragonabile, forse addirit-
tura superiore a quello del retinolo, che ha riportato
una riduzione massima di circa il 20%, senza gli spia-
cevoli effetti collaterali di desquamazione e irritazione
cutanea.

Per quanto riguarda la texture, abbiamo riscontrato
un miglioramento statisticamente significativo nel
numero di caratteristiche in tutti i 20 soggetti che uti-
lizzavano la crema Feraluxe® a 6 settimane e 12 setti-
mane rispetto al basale.

| criteri relativi al foto-danneggiamento/invecchia-
mento che hanno registrato la maggiore variabilita a
12 settimane rispetto al basale includono texture, mac-
chie brune, rughe e macchie rosse per i soggetti del
gruppo FeralLuxe™. Non sono stati segnalati irritazioni
cutanee e/o effetti avversi.

SICUREZZA

FeraLuxe™ non ha mostrato irritazione oculare, irri-
tazione cutanea, sensibilizzazione allergica cutanea da
contatto e fototossicita.

Effetto sulla sintesi proteica (in vitro)
FeraLuxe™ non ha indotto citotossicita né ha influen-
zato la sintesi proteica quando valutato su cellule
di melanoma B16. | pozzetti trattati con FeraLuxe™
contenevano lo stesso numero di cellule dei pozzetti
di controllo, come dimostrato dalla conta cellulare
microscopica.

Sulla base delle informazioni disponibili valutate, in
relazione alle applicazioni e alle modalita d'uso consi-
gliate, il prodotto & considerato essere sicuro.

APPLICAZIONI E MODALITA D°USO

Inserire il prodotto nella fase lipofila o al termine
dellemulsione sotto lenta agitazione sino a completa
dispersione.

Percentuale d'uso consigliata: 0,5-1%.





