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Chi siamo

Euroresearch & un'azienda italiana fondata nel 1983 che opera in diversi ambiti farmaceutici,
in particolare ricerca e sviluppo, marketing, licensing e distribuzione. In oltre 30 anni di
esperienza, Euroresearch si é ritagliata un posto tra i leader nel settore del collagene: grazie
a procedimenti produttivi consolidati, i prodotti Euroresearch sono caratterizzati da un elevato
grado di purezza e sicurezza, garantendo quindi una qualita ottimale.

La mission aziendale ha avuto origine con la ricerca e lo sviluppo di soluzioni efficaci e
innovative per il trattamento delle ferite croniche; facendo tesoro di questa esperienza,
Euroresearch ha poi puntato sull'innovazione tecnologica in aree quali la medicina estetica,
la traumatologia e l'odontoiatria.



Nithya Collagene

Attualmente il meccanismo d'azione del collagene di tipo | € oggetto di un rinnovato interesse, grazie
allidentificazione di nuovi processi molecolari coinvolti nellomeostasi della MEC. Le scoperte pil recenti
in quest'ambito pongono l'accento sull'importanza dell'analisi molecolare nella comprensione dei mec-
canismi alla base dellomeostasi e delle alterazioni che caratterizzano i processi fibrotici.

Nithya € composto da microparticelle di collagene eterologo di tipo I. Grazie all'esclusiva tecnologia
di estrazione impiegata, questo collagene possiede proprieta biomimetiche che simulano l'idrolisi del
collagene polimerizzato, promuovendo I'aggregazione dei fibroblasti e la formazione di procollagene, da
cui si genera il collagene endogeno di tipo V.

Partendo dalla premessa che la pelle normale, nel suo complesso, € dotata di carica ionica negativa, men-
tre la membrana cellulare della pelle invecchiata ha una carica ionica positiva piu elevata, il processo di
micronizzazione - producendo microfibrille di collagene biomimetico - migliora le proprieta idrofile del
collagene di tipo | caricando negativamente le sue molecole. Cosi caricato, il collagene silega ai tessuti e vi
rimane legato piu a lungo, ottimizzando in questo modo il processo di disaggregazione della sua struttura
a tripla elica.

Il collagene di tipo | si lega alle fibrille di collagene di tipo IV sulla superficie della membrana dei fibroblasti,
esercitando una trazione su di esse; per trasduzione, questa azione meccanica comporta la sintesi di nuova
MEC (meccanotrasduzione). Il collagene di tipo | si lega al collagene di tipo IV nella MEC, innescando il
processo di meccanotrasduzione.
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Il Collagene

La parola collagene deriva dal greco kolla, che significa “collante”, e dal suffisso -gen, “che produce”. Il ter-
mine definisce con precisione l'azione di questa proteina all'interno della matrice strutturale della pelle e
degli organi. Il collagene costituisce la struttura di sostegno di varie parti del corpo, tra cui il tessuto con-
nettivo, la cartilagine, i legamenti, i tendini, le ossa e i denti. E insolubile in acqua, ed & facilmente biode-
gradabile e/o digeribile a contatto con acidi o basi. Ne esistono piu di 28 tipi diversi; i piu diffusi (80-90%)
sono il collagene di tipo |, di tipo Il e di tipo llI. Il collagene & una proteina che forma fibrille allungate, ed e
presente in abbondanza nella membrana extracellulare (MEC).

Tutti i tipi di collagene sono costituiti da tre alfa catene basate su disposizioni regolari degli aminoacidi
glicina, prolina, idrossiprolina e idrossilisina; ogni tre residui € presente un residuo di glicina.

Il collagene puo essere considerato una glicoproteina in quanto alcuni dei suoi residui di idrossilisina
sono legate covalentemente (legame glicosidico) a molecole di carboidrati. Durante la crescita e lo svi-
luppo dell'organismo (cosi come durante la formazione di cicatrici e in caso di patologie fibrotiche), nel
collagene predominano i processi anabolici, ma questi rallentano progressivamente con l'invecchiamento,
comportando la frammentazione, il disorientamento e l'irrigidimento delle fibrille. Questa teoria € sup-
portata da dati sperimentali che dimostrano che il collagene aumenta la propria insolubilita con l'eta. La
riparazione dei tessuti danneggiati e la conseguente formazione di nuova MEC non sono le sole funzioni
accertate del collagene: esso svolge un ruolo chiave anche nei processi di rigenerazione, prendendo
parte a numerose funzioni cellulari diverse e intervenendo sia in fase precoce che tardiva. Il collagene e i
frammenti derivanti dalla sua scissione regolano molte funzioni cellulari. Tra le principali si annoverano la
proliferazione cellulare e la sintesi, la differenziazione e la migrazione di alcune proteine. Pertanto & lecito
affermare che il collagene svolge un ruolo chiave in tutte le fasi della rigenerazione tissutale.

B. Paggi mod da D.P. Kane 2001

AZIONI

Rimodellamento
Contrazione
Granulazione

FASI

Infiammazione
Proliferazione
Coagulazione

0 7 14 21 Giorni Mesi Anno
Attivita collagenolitica == Attivita collagenosintetica = Collagene maturo m—— Fasi
collagene denaturato collagene nativo Rilascio di peptidi di collagene e

cellule che depositano collagene



Biorigenerazione dermo-connettiva

L'obiettivo di questo processo ¢ la rigenerazione strutturale sfruttando da una parte le reazioni fisiologiche,
e dall'altra una stimolazione chimico-meccanica sufficiente a innescare la rigenerazione senza provocare
inflammazione cronica o granulomatosa, ma sostenendo la cute e rilassandola. Il collagene di tipo | eser-
cita un‘azione meccanica sui fibroblasti, che in questo modo sono indotti a produrre nuova MEC e quindi
nuovo collagene, oltre a elastina e glicosaminoglicani endogeni.

Questo meccanismo, attraverso il quale la cellula regola le proprieta meccaniche del proprio ambiente,
trasforma gli impulsi meccanici in segnali biochimici a loro volta responsabili dei processi di deposizione,
riarrangiamento ed eliminazione, preservando forma e funzionalita.

Le complesse interazioni cellula-matrice-cellula nel tessuto connettivo sono volte al raggiungimento e al
mantenimento dellomeostasi, con l'obiettivo di favorire e prolungare I'integrita strutturale e funzionale dei
tessuti. E per questo che si parla di biorigenerazione dermo-connettiva. L'azione di Nithya Collagene
riproduce fedelmente il processo fisiologico di rigenerazione della MEC, creando i presupposti necessari
per il ripristino di uno stato di benessere.
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Protocollo Nithya viso

Dispositivo medico CE di classe IlI. Nithya iniettabile & disponibile in confezioni contenenti tre flacon-
cini da 70 mg. ciascuno.

Indicazioni
Per il trattamento di crono e foto-aging su viso, collo e mani

Per la rigenerazione del tessuto connettivo dermico e subdermico mediante la stimolazione dei
fibroblasti e la neocollagenesi

Per il imodellamento di difetti genetici quali ipotrofia o ipotonia dermica e ridotta elasticita della pelle

Istruzioni per I'uso

Diluire il collagene micronizzato contenuto in un flacone in 5 ml di soluzione fisiologica. Ogni flaconcino
di collagene micronizzato in polvere deve essere portato in sospensione immediatamente prima dell'uso.

Protocollo: punti d'iniezione

Suddividere i 5 ml di sospensione di collagene in 5 siringhe da 1 ml. Cio facilita la distribuzione del pro-
dotto come di seguito descritto: viso (2-3 cc), collo (0,5-1 cc), décolleté (0,5-1 cc) e mani (0,5 cc). Som-
ministrare il prodotto con microiniezioni (0,1-0,2 cc e/o 0,05 cc ciascuna) nella zona del contorno labbra
e contorno occhi. Eseguire le iniezioni utilizzando aghi di piccolo calibro (30-32 G) a livello del derma
profondo o della giunzione dermo-ipodermica (ago di 4 mm).

Frequenza di trattamento

Ogni 15-20 giorni dopo la prima somministrazione, per un totale di 30 giorni. Il protocollo e funzionale al
ricambio cellulare rigenerativo, che e caratterizzato da un ciclo di 14-15 giorni in media: pertanto, & essen-
ziale attenersi alle tempistiche di trattamento indicate per garantire un tasso costante di rigenerazione
cellulare. Un mese dopo la conclusione del protocollo € opportuno somministrare una dose di richiamo;
il ciclo di trattamento deve essere ripetuto dopo 3-6 mesi in base ai risultati e alla valutazione del medico.
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Protocollo Nithya Viso - Mousse

Dispositivo medico CE. Nithya mousse e disponibile in flaconi da 50 ml.

Indicazioni

Per I'utilizzo a seguito di trattamenti dermatologici di tipo estetico quali piccoli interventi chirurgici,
trattamenti laser, dermoabrasione e peeling

Nithya Mousse ¢ il complemento ideale per i trattamenti a base di iniezioni poiché favorisce
la normalizzazione e migliora i risultati ottenuti

Istruzioni per I'uso

Detergere la cute prima dell'applicazione. Applicare 2-4 volte al giorno fino alla completa rigenerazione
cutanea. Grazie alla sua formula e alla speciale consistenza, la mousse € ottima in abbinamento con altre
terapie che richiedono la somministrazione di collagene per supportare la rigenerazione tissutale.
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Protocollo Nithya Corpo

Dispositivo medico CE di classe Ill. Nithya iniettabile e disponibile in confezioni contenenti un flaconcino
da 200 mg.

Indicazioni

Per il trattamento di cellulite, cicatrici, smagliature, pelle cadente a seguito di interventi di chirurgia
estetica come ad esempio liposuzione.

Nithya Body e ideale anche per il trattamento delle imperfezioni cutanee dovute all'invecchiamento

Istruzioni per I'uso

Diluire il collagene micronizzato contenuto nel flacone in 10 ml di soluzione fisiologica.

Protocollo: punti d'iniezione

Ogni flaconcino di collagene micronizzato in polvere deve essere portato in sospensione immediata-
mente prima dell'uso. Suddividere i 10 ml di sospensione di collagene in quattro siringhe da 2,5 cc. Cio
facilita la distribuzione del prodotto come di seguito descritto:

Interno braccia e cosce, somministrare 0,1 cc di sospensione per ciascun punto di iniezione

con ago 30 G da 4 mm a livello del derma profondo;

Smagliature, iniettare 1 cc di sospensione con ago 30 G da 13 mm utilizzando la tecnica a tunnel;

Addome, eseguire micro-iniezioni da 0,2 cc ciascuna a distanza di 2 cm I'una dall'altra
con ago 30 G da 4 mm.

Frequenza di trattamento

I risultati sono visibili gia dalla prima applicazione e per un risultato pit duraturo si consiglia di effettuare un
ciclo ditre trattamenti ad intervalli di tre settimane con una dose di richiamo dopo un mese. La frequenza
di trattamento dipende dagli obiettivi, dalle condizioni del paziente e dalla valutazione clinica.
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Protocollo Nithya Corpo - Crema

Dispositivo medico CE. Nithya crema & disponibile sotto forma di lozione in tubetti da 100 ml.

La crema fluida a base di collagene ed elastina € indicata per rassodare e idratare tutti i tipi di pelle.
E adatta per I'utilizzo dopo trattamenti di chirurgia estetica quali liposuzione, addominoplastica o body
sculpture quando la pelle € completamente guarita.

Indicazioni

Il collagene contribuisce a fornire la necessaria struttura di sostegno al derma, idratandolo e contrastando
i processi di rilassamento, dando tono ed elasticita alla pelle.

In aggiunta al collagene, Nithya Crema Corpo contiene:

Elastina, per mantenere la pelle tonica;
Jojoba, per combattere le due cause principali dell'invecchiamento cutaneo: disidratazione

e perossidazione lipidica.
Istruzioni per I'uso

Applicare il prodotto mattina e sera, favorendone 'assorbimento con un leggero massaggio.
Solo per uso esterno.
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Abstract

Obiettivi: E stato sviluppato un nuovo trattamento a base di collagene equino di tipo I; tale trattamento consiste
in iniezioni intradermiche associate all’applicazione topica di una mousse, e presenta caratteristiche particolarmente
idonee al ringiovanimento globale del viso. Per valutare I'azione anti-eta di tale trattamento combinato & stato condotto
uno studio clinico multicentrico in aperto, avviato su iniziativa del ricercatore, che ha coinvolto 6 centri in Italia.

Metodi: Lo studio ha interessato 72 soggetti sani di sesso femminile, di eta compresa tra 40 e 65 anni, che pre-
sentavano segni di invecchiamento cutaneo e foto-invecchiamento e desideravano un ripristino del volume del terzo
medio del viso. La prima somministrazione di prodotto iniettabile ha avuto luogo subito dopo la valutazione basale
(TO). Sono stati eseguiti due trattamenti di ritocco dopo 2 (T1) e 4 (T2) settimane. Due volte al giorno, i volontari
dovevano applicare la mousse a base di collagene sul viso (inclusa la regione sottomentoniera) con un leggero mas-
saggio. | soggetti sono stati riesaminati a distanza di 2 (T3), 3 (T4) e 6 (T5) mesi dal primo trattamento iniettivo per le
valutazioni di follow-up. I risultati estetici sono stati misurati mediante valutazione clinica (WSRS - Wrinkle Severity
Rating Scale, scala di valutazione della gravita delle rughe; FVLS - Facial Volume Loss Scale, scala di perdita di
volume facciale; scala di riferimento fotografico di Glogau per la classificazione delle rughe nella zona del contorno
occhi) ed esame strumentale (profilometria su replica cutanea), con il supporto di documentazione fotografica e
analisi volumetrica del viso. Come endpoint secondari sono stati valutati la tollerabilita, la durata dei risultati ottenuti
e il giudizio di efficacia da parte dei soggetti.

Risultati: Il trattamento oggetto di studio ha comportato una riduzione estremamente significativa di tutti i para-
metri esaminati (classificazione delle rughe del contorno occhi, FVLS e WSRS) in tutti i tempi di osservazione. La
profilometria su replica cutanea delle rughe del contorno occhi e I’analisi volumetrica del viso hanno confermato la
valutazione clinica, mostrando una riduzione clinicamente/statisticamente significativa di tutti i parametri profilomet-
rici (efficacia antirughe) e un consistente miglioramento del volume delle guance (effetto bio-rivolumetrico).

Conclusioni: | risultati ottenuti hanno confermato I'azione anti-eta del trattamento combinato a base di colla-
gene (filler dermico iniettabile e mousse per applicazione topica). Il risultato estetico si & dimostrato persistente fino
alla visita di follow-up finale, denotando un’attivita di stimolazione di lunga durata sulla funzionalita cellulare da parte
del trattamento combinato. La maggior parte dei volontari ha evidenziato un rimodellamento molto marcato del
contorno del viso, nonché un notevole miglioramento della levigatezza, della luminosita e dell’idratazione cutanea. |l
trattamento & stato ben tollerato, e durante lo studio non sono state registrate reazioni avverse impreviste correlate
ai prodotti esaminati o alle procedure iniettive.




Somma dei soggetti che hanno espresso le valutazioni
Medio, Marcato e Molto marcato (% soggetti)

Miglioramento del volume delle guance 95%

Rimodellamento del contorno del viso 88%

Miglioramento delle rughe profonde 87%

Miglioramento delle rughe superficiali 95%

Effetto lifting 89%

Miglioramento della tonicita cutanea 94%

Miglioramento della levigatezza cutanea 95%

Miglioramento della luminosita cutanea 93%

Miglioramento dell’idratazione cutanea 89%

Tabella riepilogativa: Valutazione dei soggetti sull'efficacia del trattamento (somma della % di soggetti che hanno
espresso le seguenti valutazioni: medio, marcato e molto marcato).
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