Riduce visibilmente:
rughe, segni dell’acne,
cicatrici, macchie,
arrossamenti,
smagliature.
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1. Introduzione

Elicina ECO eé I'esclusiva crema cosme-
tica contenente I’80% di mucopolisac-
caridi di lumaca Helix Aspersa Muller
ed e formulata con ingredienti naturali,
ecologici e dermocompatibili.

Nella bava di lumaca sono presenti, in
forma naturale e biodisponibile: allan-
toina, acido glicolico (inferiore all’1%),
collagene, elastina, proteine, vitamine,
peptidi ad azione purificante.

In virtu dell’elevato contenuto di estrat-
to, Elicina ECO ¢& efficace nel ridurre i
piu comuni inestetismi della pelle: ru-
ghe, segni dell’acne, macchie, cicatrici,
smagliature e arrossamenti, come di-
mostrano gli studi qui presentati.

La bava di lumaca ha un’azione idro-
restitutiva (grazie ai mucopolisaccaridi),
nutritiva (per la presenza di elastina, col-
lagene e vitamine), purificante (grazie ai
peptidi e all’acido glicolico), esfoliante
(per lintervento dell’acido glicolico), le-
nitiva (grazie alla presenza di allantoina)
e rigenerante (come azione combinata
di tutte le sostanze).

Rispetto alla composizione precedente
di Elicina, la nuova Elicina ECO é stata
formulata con ingredienti ecologici e
dermocompatibili, per il rispetto dell’am-
biente e la massima attenzione alla pelle.

‘Il processo
di raccolta
della bava
RISPETTA
la vita delle
lumache.”




2. Prodotti

ELICINA ECO CREMA
Per pelli normali,
miste e grasse (50 ml e pocket 20g)

Ingredienti:

80% Helix Aspersa Miiller Extract (Snail Se-
cretion Filtrate), Glyceryl Stearate SE, Cetyl!
Alcohol, Stearic Acid, Glycerin, Caprylic/Ca-
pric Triglyceride, Dicaprylyl Ether, Benzyl Al-
cohol, Sodium Stearoyl Glutamate, Sodium
Phytate, Dehydroacetic Acid, Citric Acid.

i
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ELICINA ECO XT Contorno Occhi
Per tutti i tipi di pelle (15 mi)

Ingredienti:

50% Helix Aspersa Miller Extract (Snail
Secretion Filtrate), 50% (Aqua, Cetearyl
Alcohol, Cetearyl Glucoside, Glycerin, Ca-
prylic/Capric Triglyceride, Octyldodecanol,
Glyceryl Stearate, Dehydroacetic Acid,
Benzyl Alcohol, Cetyl Alcohol, Plantago
Major Leat Extract, Glyceryl Caprylate, So-
dium Stearoyl Glutamate, Xanthan Gum,
Sodium Hydroxide, Sodium Phytate).

ECO

Elicina

ELICINA ECO PLUS CREMA
Per pelli secche,
sensibili e mature (50 ml e pocket 20g)

Ingredienti:

80% Helix Aspersa Mdller Extract (Snail
Secretion Filtrate), Glyceryl Stearate SE,
Caprylic/Capric Triglyceride, Glycerin, Cetyl
Alcohol, Glyceryl Stearate, Benzyl Alcohol,
Sodium Stearoyl Glutamate, Sodium Phyta-
te, Dehydroacetic Acid, Citric Acid.




3. Formulazioni
dermocosmetiche
a base di

le ragioni scientifiche
di un piccolo miracolo
della natura.

Dr. Matteo Zanotti Russo

Docente in Formulazioni e Analisi dei pro-
dotti cosmetici alla Facolta di Farmacia
dell’Universita della Calabria.

Helix Aspersa:
un nome noto in ambito scientifico.

La valutazione della composizione di
Elicina e delle proprieta dei derivati del-
la Helix aspersa presenta invece delle
sorprese che differenziano in modo
sostanziale questa fonte di principi at-
tivi dai casi analoghi di valorizzazione
di fonti naturali provenienti dall’'uso o
dall’esperienza “popolare”.

Lo studio sui lavori scientifici pubbli-
cati in merito alla lumaca domestica
sorprende per quantita e complessita.
La mole impressionante di studi sulla
Helix aspersa in campi di ricerca molto
distanti fra di loro (biologico, ambien-
tale, farmaceutico, tecnico) permette di
arricchire le conoscenze sul metabo-
lismo di questo piccolo organismo, e
di identificare le ragioni della pregiata
efficacia dei prodotti da esso derivati in
campo dermatologico.

La bava come mezzo di trasporto e
protezione. Composizione in muco-
polisaccaridi e funzione della bava.

$

Alcune delle proprieta correlate alla
composizione della bava di lumaca
sono strettamente correlate alla fun-
zione primaria della bava stessa, che
accomuna [I’Helix aspersa agli altri
gasteropodi: la locomozione avviene
attraverso lo “scorrimento” su super-
fici scabrose, e la ricchezza della bava
in mucopolisaccaridi & giustificata in
prima istanza dalle funzionalita mec-
caniche necessarie alla locomozione e
alla difesa (legata alla capacita di rima-
nere fortemente aggrappata a superfi-
ci verticali nascosta nel guscio). A tal
riguardo sono stati avanzati studi sulla
composizione aminoacidical® e sulla
variabilita dei mucopolisaccaridi nel
passaggio da gel scorrevole a gel ade-
sivo, in entrambi i casi allo scopo di
valutarne possibili impieghi industria-
li2l. Ma lo scorrimento costante della
lumaca su superfici dure giustifica la
contemporanea funzionalita “ristruttu-
rante” della bava necessaria alla ripa-
razione dei tessuti della stessa lumaca,
confermata da studi analitici afferenti
la composizione (fondamentalmente
ricca di allantoina, amminoacidi, col-
lagene ed elastina) e da studi clinici
inerenti la funzionalita ristrutturante
la cute e antibiotiche nei confronti dei
principali patogeni cutaneil®.

Organismo sensibile e resistente

Fra le caratteristiche che distinguono
I’Helix aspersa dagli altri organismi tro-
viamo una anomala resistenza a potenti
inquinanti, come i metalli pesanti o gli
idrocarburi policiclici aromatici®. Lef-
fetto saliente & I'apparente indifferenza
dell’organismo a tali inquinanti, per cui



la semplice raccolta e analisi di tali ele-
menti pud costituire un metodo di sorve-
glianza dell’inquinamento, dal momento
che tali sostanze non ne influenzano la
sopravvivenza e la riproducibilita.

Peraltro € stata posta in evidenza una
spiccata capacita di modulare la com-
posizione proteica e di antiossidanti®
necessaria a preservare i tessuti e di
sopravvivere al congelamento (fino al
40% del tessuto corporeo congelato!”.

Occorre tenere presente a tal riguardo
che nellambito delle sostanze di de-
rivazione naturale, in linea generale &
identificabile una correlazione diretta (e
ben nota) fra le “ostilita ambientali” e
la produzione endogena da parte degli
organismi di sostanze e strutture “di-
fensive” che costituiscono la base pre-
giata di molti composti estratti.

Esempi noti di questa correlazione de-
rivano dalle composizioni polifenoliche
e antiossidanti maggiormente rilevanti
in organismi che sopravvivono in con-
dizioni ambientali sfavorevoli.

Elicina

La composizione della bava e le
proprieta dermatologiche

| primi studi sulla composizione am-
minoacidica del collagene presente
nella bava di Helix aspersa risalgono
al 1959, quando venne identificata la
prevalenza di Glicina e Pralina, oltre a
quantita rilevanti di Idrossiprolina e Aci-
do Glutammico. E notevole la similitudi-
ne nella composizione con i trattamenti
topici di ulcere recalcitranti alla cica-
trizzazione®®, nei quali casi vengono
spesso impiegate preparazioni topiche
a base di Glicina e Pralina.

Ancora piu interessante, per |'ulteriore
messa a fuoco delle proprieta indotte da
Glicina e Pralina nelle composizioni pro-
teiche, I'informazione proveniente da un
recente studio che dimostra come lI'e-
levata percentuale di questi due residui
amminoacidici sia responsabile diretta
della conformazione in elastina (versus
amiloidina) delle fibre proteiche per via
della organizzazione indotta alla matri-
ce dai ponti idrogeno!',

Ma oltre alla ben nota e diffusa azione
lenitiva dell’Allantoina, € interessante
notare la funzione indotta da percen-
tuali moderate di Acido Glicolico come
quelle presenti nella bava di lumaca. Se
€ ben noto come diffusissimo agente
di “resurfacing”; se ne rilevano da anni
proprieta elettive parallele alla funzione
“peeling” (che si manifesta a percentuali
ben piu elevate rispetto a quelle pre-
senti nella bava di lumaca).

Infatti contrariamente ad altri attivi si-
mili (come l'acido lattico, salicilico, pi-
ruvico o tricloroacetico), I'acido glico-
lico accompagna una spiccata azione
stimolante la produzione cutanea di
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3. Formulazioni dermocosmetiche a base di Bava di Lumaca

procollagene e Collagene di tipo | e la
proliferazione di fibroblastil' ulte-
riormente dimostrata da uno studio che
ha evidenziato come I'acido glicolico
induca I'espressione dei geni respon-
sabili della produzione di collagene e
acido ialuronicol™l.

Peraltro & noto e dimostrato che I'impie-
go di acido glicolico insieme al Collage-
ne esogeno (analogamente a quanto
avviene con l'impiego della bava di lu-
maca) produca effetti sinergici di stimo-
lazione della produzione di Collagene
endogeno, maggiore rispetto all’effetto
indotto dalle due sostanze separatel'.

Conclusioni

La mole imponente di dati sulle caratte-
ristiche metaboliche e istologiche della
Helix Aspersa Mdller, oltre a supporta-
re e a chiarire gran parte delle pregiate
proprieta dermatologiche rilevate, che
ne hanno promosso l'uso e lo studio
mediante le verifiche cliniche, permet-
tono di considerare il piccolo e diffuso
organismo come un piccolo “bioreatto-
re” capace di lasciare sul terreno una
miscela insospettabile di sostanze pre-
giate e altamente efficaci il cui ulteriore
studio sicuramente riservera informa-
zioni interessanti.

Fara piacere sapere, infine, che con-
trariamente al tradizionale allevamen-
to per uso alimentare, il crescente
impiego come “produttrici di muco-
polisaccaridi” prevede il recupero e la
purificazione della sola bava prodotta
al loro passaggio, evitandone in que-
sto caso il sacrificio.
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4. Studi clinici

4.1 Valutazione dell’efficacia di
Elicina per segni dell’acne

Scopo del test

Scopo di questo studio € stato quello

di: verificare la compatibilita cutanea di

un prodotto cosmetico coadiuvante nel

trattamento dei segni dell’acne deno-
minato Crema ELICINA, dopo utilizzo

nelle normali condizioni d’uso per 60

giorni consecutivi. La compatibilita cu-

tanea ¢ stata valutata:

e daivolontariinclusinello studio, che
dovevano riportare eventuali effetti
indesiderati in un diario giornaliero
fornito al momento dell'inclusione;

e con controllo dermatologico ese-
guito al momento dell’inclusione e
dopo 60 giorni di trattamento.

Lefficacia cosmetica & stata valutata:

con le seguenti valutazioni strumentali,

eseguite al momento dell’inclusione e

dopo 60 giorni di trattamento:

e calorimetria: per la valutazione del-
le discromie cutanee;

e macrofotografia a luce incidente:
per la valutazione dell’aspetto del-
le cicatrici.

Con valutazione soggettiva dei volonta-
ri partecipanti alla sperimentazione che,
dopo 60 giorni di trattamento, hanno
espresso il proprio giudizio.

I numero dei volontari inclusi nello
studio € di 15 soggetti: sesso maschi-
le e femminile, eta compresa tra i 18
e i 50 anni, cute del viso con segni la-
scaiti dall’acne.

Le condizioni sperimentali d’'uso del prodotto in esame erano le seguenti:

Area cutanea

. Modalita d’'uso
in esame

Applicazione di una
quantita sufficiente
di prodotto,

massaggiando
delicatamente fino
ad assorbimento

Applicazioni Appllc_:a_z'lor_n
. domiciliari
presso il centro
X frequenza/
sperimentale
durata

2 volte al giorno
per 60 giorni
consecutivi

Nessuna
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ECO

Elicina

Verifica della compatibilita cutanea:

Tipo di reazione % di volontari che

cutanea esibivano reazioni
ascrivibile al cutanee ascrivinili
prodotto in al prodotto in

esame esame

nessuna reazione

cutanea

Risultati

Il dermatologo non ha riscontrato la
comparsa di nessuna reazione cutanea
ascrivibile all’applicazione del prodotto
in esame. Due volontari hanno riferito
una lieve sensazione di pelle che tira
comparsa dopo alcuni giorni di trat-
tamento. Tale sensazione di fastidio
scompariva riducendo I'utilizzo del pro-
dotto ad una sola applicazione giorna-
liera. Nessuna sensazione di fastidio
stata riferita dagli altri volontari parteci-
panti alla sperimentazione.

Il prodotto in esame ha dimostrato una
buona compatibilita cutanea.

Valutazione dell’efficacia cosmetica
(valutazioni strumentali)

Colorimetria:

| risultati ottenuti hanno messo in evi-
denza che, dopo 60 giorni di trattamen-
to, il prodotto in esame ha indotto una
diminuzione delle discromie cutanee.

Tipo di sensazione

% di volontari
che riferivano

: . . sensazioni

di fastidio i e ..
ascrivibili al a:':r?‘f‘ltt:ﬂ:gl
prodotto in esame .
prodotto in

esame

Lieve sensazione di
pelle che tira

Valutazione dell’efficacia cosmetica
(valutazione soggettiva)

| giudizi espressi dai volontari relativi

all’efficacia cosmetica del prodotto han-

no messo in evidenza quanto segue:

e il 53% dei volontari ha riferito che
il prodotto migliora I'aspetto delle
cicatrici;

e il 60% dei volontari ha riferito che
il prodotto riduce i segni dell’acne;

e i1 60% dei volontari ha riferito che
il prodotto riduce le iperpigmen-
tazioni;

e il 67% dei volontari ha riferito che
il prodotto riduce gli arrossamenti;

e '80% dei volontari ha riferito che il
prodotto riduce I'untuosita;

e il 73% dei volontari ha riferito che il
prodotto riduce i pori cutanei;
e il 100% dei volontari ha riferito che

il prodotto non irrita la pelle;
* I'87% dei volontari ha riferito che |l
prodotto non secca la pelle.

1
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53%

60%

60%

67%

Legenda:
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il prodotto migliora I'aspetto delle
cicatrici;

il prodotto riduce i segni dell’acne;

il prodotto riduce le iperpigmentazioni;
il prodotto riduce gli arrossamenti;

il prodotto riduce l'untuosita;

il prodotto riduce i pori cutanei;

il prodotto non irrita la pelle;

il prodotto non secca la pelle.

80%

G

100%

F

87%

73%

Valutazione delle qualita
cosmetiche (valutazione soggettiva)

| giudizi dei volontari relativi alle qualita
cosmetiche del prodotto hanno messo
in evidenza quanto segue:

il 33% dei volontari ha riferito che
il prodotto ha una profumazione
gradevole;

il 60% dei volontari ha riferito che
il prodotto ha una consistenza
gradevole;

il 60% dei volontari ha riferito che il
prodotto si stende facilmente;

il 53% dei volontari ha riferito che il
prodotto si assorbe facilmente.




Secondo le condizioni sperimentali
adottate in questo studio, Crema ELI-
CINA ha dimostrato una buona com-
patibilita cutanea, dopo |'applicazione
secondo le normali condizioni d’'uso
per 60 giorni consecutivi.

Il prodotto in esame ha inoltre dimo-
strato una buona efficacia cosmeti-
ca nel trattamento dei segni lasciati
dall’acne. Infatti i risultati ottenuti nelle
valutazioni strumentali hanno messo in
evidenza una diminuzione sia della vi-
sibilita delle cicatrici che dell’intensita
delle discordie cutanee.

Tali risultati sono stati confermati dai
giudizi dei volontari che hanno partico-
larmente apprezzato la buona efficacia
e le qualita cosmetiche del prodotto.

COMMITTENTE
Unipro Servizi S.r.l.
Via Accademia, 33 20131 Milano, Italia

SPONSOR
Bioelisir
Via F.lli Kennedy, 40/b
07041 Alghero (SS), Italia

CENTRO SPERIMENTALE
Evic Italia
Lungotevere Arnaldo da Brescia, 11
00196 Roma, Italia

Elicina

Scopo dello studio

Lo studio si prefigge di indagare I'ef-
ficacia della formulazione Elicina nel
trattamento delle smagliature median-
te test in uso.

Durata dello studio
Lo studio prevede 2 mesi di trattamento.
Disegno dello studio

Il prodotto & applicato giornalmente
mediante massaggio fino a completo
assorbimento su una zona del corpo.
Un’altra sede con smagliature e tratta-
ta con la formulazione placebo, senza
attivi, ed & utilizzata come controllo.

Valutazione

All’inizio della sperimentazione, dopo
1 mese e dopo 2 mesi di applicazione
del prodotto e effettuata la valutazione
strumentale di immagine.

Si effettuano le valutazioni strumentali
nelle sedi cutanee delimitate in modo
riproducibile.

Si tratta di strumentazioni che non com-
portano alcun fastidio, dolore o danno
di sorta all’individuo e implicano il con-
tatto tra la pelle e una serie di sonde.
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Valutazione d’immagine

La valutazione d’immagine € stata ef-
fettuata mediante I'apparecchio PRI-
MOSpico (GFM, Teltow, Germany) che
€ un sistema ottico di analisi, che per-
mette di acquisire 'immagine in 3D del-
la superficie cutanea.

In particolare il parametro preso in con-
siderazione in questo studio ¢ il valore
medio di rugosita Ra che rappresenta
I’integrale della funzione che definisce
la curva del profilo e corrisponde all’a-
rea che la curva comprende al di sopra
e al di sotto della sua linea media.
Questo parametro si basa sul cam-
pionamento di tutti i punti che caratte-
rizzano un profilo, quindi & una media
“genuina” e in quanto tale molto signifi-
cativa della rugosita.

Il parametro Rt rappresenta l'altezza
totale massima del profilo considerato.
Matematicamente Rt € la somma del
picco con massima altezza Rp e della
valle con massima profondita Rv.

Valutazione soggettiva

Le volontarie, alla fine del periodo di
utilizzo esprimono un giudizio soggetti-
vo riguardo la gradevolezza cosmetica,
I’efficacia del prodotto e la tollerabilita
mediante un apposito questionario.

Analisi statistica

| dati ottenuti dallo studio vengono
elaborati sia come analisi statistica
descrittiva che attraverso I'analisi sta-
tistica con test di confronto specifici
per dati parametrici e non parametrici
e stato scelto un livello di significativita

del 5%; pertanto le variazioni sono sta-
te considerate statisticamente signifi-
cative per p<0,05.

Risultati e discussione

Lo studio si prefigge di valutare
I’effetto cosmetico di un prodot-
to negli inestetismi delle sma-
gliature. A questo scopo ¢ sta-
to applicato quotidianamente il
prodotto su un’area del corpo
e il placebo su di un’altra parte
per due mesi e sono state effet-
tuate valutazioni della profon-
dita del dislivello cutaneo nella
zona delle smagliature subito,
dopo un 1 mese e al termine
della sperimentazione.

Tutti i soggetti hanno portato a
termine la sperimentazione e
non si sono verificati casi di in-
tolleranza al prodotto.

Il sistema PRIMOSpico ha per-
messo di valutare la stessa area
cutanea trattata con le formula-
zioni nei tre tempi successivi.

14



TO; Ra =26 ym

ECO

Elicina

T2 mesi; Ra =17 pym

Nelle Figure sono riportate, come esempio,
le immagini a colori® ed in bianco e nero®
e le elaborazioni® delle stesse ottenute al
tempo 0 ed al tempo 2 mesi delle smaglia-
ture nelle zone trattate con il prodotto Elicina.

Immagini ed elaborazioni mediante softwa-
re ottenute al tempo TO e T 2 mesi su una
zona trattata con il prodotto Elicina. La
freccia indica la smagliatura non piu visibile
dopo 2 mesi di trattamento.
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TO; Ra =22 pym T2 mesi; Ra=13 pym

Immagini?®ll ed elaborazioni mediante La freccia indica la smagliatura non pit visi-
software ottenute al tempo T zero e T 2 mesi bile dopo 2 mesi di trattamento.
Su una zona trattata con il prodotto Elicina.
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| risultati evidenziano una riduzione del
14,62% di Ra nelle zone trattate con il
prodotto Elicina, e questa riduzione
appare statisticamente significativa ap-
plicando ’Anova test su misure ripetute.
La riduzione del 3,44% ritrovata nella
zona placebo, anche se significativa, €
molto minore rispetto alla zona trattata.
In questo studio la riduzione della ru-
gosita cutanea € imputabile all’azione
livellante che il prodotto ha esplicato
soprattutto nei confronti delle smaglia-
ture piu superficiali.

Per questo motivo & stato investiga-
to anche il parametro Rt, indicativo
dell’altezza massima del profilo consi-
derato. | dati evidenziano una riduzione
dell’'altezza massima del profilo delle
smagliature considerate pari al 16,71%
nella zona trattata con la formulazione
Elicina, e tale riduzione risulta statisti-

Miglioramento
dell'aspetto
visivo ed effetto
levigante

Senza
opinione

Aspetto della pelle
— Effetto levigante

Per niente efficace

Elicina

camente significativa, a differenza della
zona trattata con il placebo, in cui non
ci sono variazioni significative.

Valutazione soggettiva

Ai soggetti € stato richiesto di espri-
mere un’opinione sul prodotto, sia in
termini di tollerabilita, efficacia sogget-
tiva che di gradevolezza, mediante un
questionario somministrato al termine
della sperimentazione. La totalita dei
soggetti ha dichiarato di aver tollerato
bene o molto bene il prodotto.

Di seguito vengono riportati i risultati
ottenuti in termini di efficacia soggetti-
va e gradevolezza cosmetica:

L'80% dei soggetti si dichiara soddi-
sfatto o molto soddisfatto del prodotto
e piu del 60% comprerebbe il prodotto.

40% ,Molto efficace

>/ Efficace

Poco efficace
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Sensazione sulla pelle 60% ,Molto buono

durante e dopo

I'applicazione e 40%

sensazione Senza Buono
di idratazione opinione

Sensazione
durante applicazione
— Sensazione
dopo applicazione
— Sensazione di idratazione

Molto Neé buono
cattivo né cattivo
Cattivo
Conclusioni CENTRO SPERIMENTALE
Dipartimento di Chimica Farmaceutica
Questo studio aveva come scopo di della Facolta di Farmacia
valutare I'efficacia del prodotto Elicina Universita o Pavia
come co_adluvante negli inestetismi del- COMMITTENTE
le Smag“atu'fe- ) N Unipro Servizi s.r.l.
Al termine di questa valutazione & pos- Via Accademia, 33
sible trarre le seguenti conclusioni: 20131 Milano
e il prodotto Elicina si & dimostrato
molto ben tollerato dopo due mesi SPONSOR
di applicazione quotidiana; Bioelisir

Via F.lli Kennedy, 40/b

e |'applicazione del prodotto Elicina
07041 Alghero (SS)

ha permesso di ottenere una ri-
duzione visibile e statisticamente
significativa della profondita delle
smagliature; questa riduzione é
pari a quasi il 15% dopo due mesi
di trattamento.
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Elicina Crema e stata sottoposta ad
uno studio clinico che ne ha indagato
I’efficacia nel trattamento delle rughe.
Lo studio e stato condotto dal cen-
tro di cosmetologia del Dipartimen-
to di Chimica Farmaceutica presso
I’'Universita di Pavia.

E stato eseguito un TEST D’USO su 20
volontari, di eta compresa frai40 e i 67
anni, che mostravano rughe sul volto.

Durata dello studio

Lo studio prevede 2 mesi di trattamento
con Elicina crema.

Condizioni dello studio

Il prodotto & applicato quotidianamente
mediante massaggio, fino a completo
assorbimento, su meta viso.

Laltra meta e trattata con una formula-

zione placebo, senza attivi, ed & utiliz-

zata come controllo.

La valutazione dell’efficacia di Elicina

crema contro le rughe si € basata su

due metodi diversi:

e valutazione strumentale (valuta-
zione d’immagine): per verificare
in maniera oggettiva la condizione
cutanea. Si esegue in una camera
climatizzata a temperatura e umi-
dita controllate (T 22°c, rh 50 =
5%),): i volontari rimangono sdraiati
su un lettino ad acclimatare alme-
no 15 minuti. Lanalisi strumentale
€ eseguita mediante sonde a con-
tatto con le sedi cutanee interes-
sate (le sonde non comportano al-

Elicina

cun dolore o fastidio al volontario).
Le sedi cutanee sono delimitate in
modo riproducibile;

e valutazione soggettiva: analisi
dei giudizi espressi da ciascun
volontario che ha utilizzato il pro-
dotto, in merito a: gradevolezza
cosmetica, efficacia del prodot-
to, tollerabilita cutanea (giudizio
soggettivo riportato mediante un
apposito questionario).

Le verifiche sono state eseguite:

e all’inizio della sperimentazione;

e dopo 1 mese di applicazione di
Elicina crema;

e dopo 2 mesi di applicazione di
Elicina crema.

Valutazione strumentale d’immagine

La valutazione d’immagine & stata ef-
fettuata mediante I'apparecchio PRI-
MOSpico (GFM, Teltow, Germany), un
sistema ottico di analisi che permette
di acquisire 'immagine in 3D della su-
perficie cutanea.

Limmagine in 3D che viene acquisita
con lo strumento viene trasformata,
grazie all'utilizzo del software PRI-
MOS-5.7, in modo da ottenere un’im-
magine a colori che rappresenta la
profondita del solco (ruga) analizzato.
Grazie alla rappresentazione topo-
grafica tridimensionale della pelle, &
possibile misurare in modo immediato
i parametri che caratterizzano il micro-
rilievo e le sue eventuali modifiche.

| parametri analizzati in questo studio
sono quelli che rappresentano il disli-
vello cutaneo causato dalla ruga, in
particolare:
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* Ra, che rappresenta una misura
della profondita media del solco
analizzato;

e Rt, che rappresenta la profondita
massima del solco analizzato.

| dati ottenuti dallo studio sono stati
elaborati con analisi statistiche che ne
hanno attestato la significativita.

Tols!

T2 mesi!

Immagini®! di rughe da tramatura cuta-
nea (rughe sottili) ottenute al tempo TO, e
dopo 2 mesi di trattamento con la formu-
lazione Elicina.

Risultati e discussione

Nella presente valutazione sono
state considerate sia le rughe
da travatura cutanea, sempre
presenti nell’invecchiamento di
tipo cronologico, sia le rughe
d’espressione presenti ai lati
degli occhi (zampe da gallina).
Queste ultime sono presenti in
modo particolare nell’invecchia-
mento accelerato e sono causa-
te dalla continua sollecitazione
dei muscoli facciali. Sono ge-
neralmente piu profonde delle
rughe da tramatura cutanea e
appaiono anche in soggetti re-
lativamente giovani. Il sistema
PRIMOSpico ha permesso di
valutare la stessa area cutanea

trattata con le formulazioni nei
tre tempi successivi.
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Nelle figure sono riportate, come esem-
pio, le immagini ottenute al tempo 0 ed
al tempo 2 mesi sia delle rughe da tra-
matura cutanea, sia di quelle di espres-
sione delle zone trattate con la formula-
zione Elicina:

Tou

Immagini di rughe d’espressione (rughe
profonde) ottenute al tempo TOM e dopo
2 mesill di trattamento con la formulazio-
ne Elicina.

Elicina

Le immagini di tutti i volontari sono sta-
te processate e analizzate con il softwa-
re, da cui é stata evidenziata una ridu-
zione del parametro Ra, indicativo di un
livellamento della superficie cutanea, e
quindi una riduzione della profondita
delle rughe sottili del 10% dopo due
mesi di trattamento.

Per quanto riguarda le rughe d’espres-
sione, la tendenza dei risultati di Ra &
quella di diminuire nel tempo. Questa
riduzione perd non é stata considerata
statisticamente significativa: probabil-
mente, essendo le rughe d’espressione
piu profonde e sempre sollecitate dai
muscoli sottostanti, &€ necessario un
tempo piu lungo di trattamento per ot-
tenere un risultato significativo.

Valutazione soggettiva

La totalita dei soggetti ha tollerato bene
o molto bene il prodotto Elicina. Per
quanto riguarda la soddisfazione gene-
rale, I’'B0% dei soggetti si € dimostra-
to soddisfatto o molto soddisfatto del
prodotto Elicina, e piu della meta dei
soggetti comprerebbe il prodotto.

Conclusioni

Questo studio aveva come scopo quello
di valutare la tollerabilita e I'efficacia an-
tirughe del prodotto cosmetico Elicina.
Al termine di questa valutazione si pud
affermare che:

e |'uso continuativo e giornaliero del
prodotto Elicina per due mesi non
ha evidenziato problemi di tollerabi-
lita cutanea; pertanto il prodotto Eli-
cina e risultato molto ben tollerato;
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I’'uso continuativo e giornaliero del
prodotto Elicina per due mesi ha
evidenziato una riduzione del 10%
della profondita delle rughe da
tramatura cutanea, le rughe sottili
tipiche dell’invecchiamento cro-
nologico, riduzione che é risultata
statisticamente significativa.

In conclusione, si pu® afferma-
re che il prodotto Elicina crema
possiede un’efficacia cosmeti-

ca antirughe sulle rughe sottili,
segni visibili dell'invecchiamen-
to cronologico.

CENTRO SPERIMENTALE
Dipartimento di Chimica Farmaceutica
della Facolta di Farmacia
Universita di Pavia

COMMIT TENTE
Unipro Servizi s.r.l.
Via Accademia, 33

20131 Milano

SPONSOR
Bioelisir
Via F.lli Kennedy, 40/b
07041 Alghero (SS)
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La radiofrequenza (RF) & una meto-
dica che trova applicazioni nel tratta-
mento di diverse affezioni dermatolo-
giche, sia quelle con caratteristiche
patologiche che quelle piu di natura
prettamente estetica. Distinguiamo
una RF di tipo ablativa, che corrispon-
de sostanzialmente al bisturi elettrico
ed e utilizzata qualora il nostro target
sia quello di distruggere i tessuti o
coagulare i vasi sanguigni, dalla RF
non ablativa, impiegata per il rimo-
dellamento tissutale. In quest’ultimo
caso, il calore prodotto dall’apparec-
chiatura, diffondendosi in profondita
nei tessuti, innesca una serie di effetti
biologici che hanno il loro fulcro nel-
la denaturazione delle fibre collagene
dermiche con contrazione delle stesse
oltre che nello stimolo dei fibroblasti
per la produzione di nuovo collagene.
Il trattamento con RF non ablativa non
ha alcun carattere di invasivita e non
€ doloroso; durante il trattamento |l
paziente avverte una lieve sensazione
di calore che viene spesso descritta

Elicina

come un piacevole “massaggio caldo”.
Nel nostro studio abbiamo trattato un
totale di 19 pazienti (7 maschi e 12
femmine) con eta variabile tra i 21 e
i 35 anni (media 26 anni) affetti da ci-
catrici acneiche del viso di gravita va-
riabile. Una volta esclusa la presenza
di patologie di tipo immunitario, meta-
bolico, cardiaco ed ematico oltre che
possibili stati di gravidanza, i pazienti
sono stati trattati con un apparecchio
a radiofrequenza monopolare a tra-
sferimento elettrico di tipo capacitivo
(che permette cioe il trasferimento
dell’energie sul corpo del paziente at-
traverso un elettrodo movibile) avente
potenza massima di 40 Watt(+/- 20%)
e frequenza di 1-1,3 MHz (Plasma RF,
EPEM - Firenze).

La crema utilizzata sulla cute del pa-
ziente, che ha lo scopo di consentire
un passaggio uniforme di energia, €
stata Elicina Plus (Bioelisir). Questa
crema contiene I’'80% di estratto di
bava della lumaca Helix Aspersa Mull-
er (raccolta in maniera passiva cioe
senza alcun danno all’animale!) che
possiede proprieta terapeutiche do-
vute al suo alto contenuto di acido gli-
colico, collagene, elastina oltre che di
vitamine e proteine che rende la cre-
ma adatta a contrastare affezioni der-
matologiche come smagliature, rughe,
macchie, cicatrici e segni dell’acne. Il
procedimento viene cosi sintetizzato:
una volta detersa la cute del viso, &
stato applicato un generoso strato di
crema e portata la temperatura del
manipolo dell’apparecchio alla massi-
ma energia capace di determinare I’ef-
fetto del “massaggio caldo” sulla pelle,
muovendo continuamente il manipolo
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con movimenti circolari o lineari lun-
go le aree da trattare evitando quelle
orbitali e la tiroidea del collo. Dopo
circa 10 minuti di trattamento ¢ sta-
to applicato un altro strato di crema e
continuato il trattamento fino ad una
durata totale di circa 20 minuti; tutti
i pazienti sono stati sottoposti ad un
totale di 8-10 trattamenti ad intervalli
di circa 10-14 giorni. E stato consiglia-
to loro di effettuare terapia domiciliare
con la stessa crema utilizzata durante
la terapia da applicare su tutto il viso
mattina e sera; tutti hanno firmato un
modulo di consenso informato e non
sono stati segnalati effetti collaterali
dirilievo. Il risultato, registrato durante
le sedute e a distanza di 3 mesi dall’ul-
tima & stato in tutti raccolto dall’'ope-
ratore e valutato dallo stesso paziente
ed ¢ stato variabile da buono ad otti-
mo con migliorata qualita della pelle
(la cosiddetta texture cutanea) e con
visibili attenuazioni dei segni dell’acne
(vedi foto m e n). In conclusione, nu-
merose sono oggi le opzioni utilizzate
per il trattamento delle cicatrici acnei-
che; la nostra idea di abbinare la RF
con la crema a base di bava di lumaca,
con effetto sinergico, appare molto ef-
ficace ed il grado di soddisfazione dei
pazienti, in base anche ai risultati otte-
nuti, ci incoraggiano a seguire questa
strada che dimostra essere semplice,
indolore ed al passo dei tempi anzi... a
passo di lumaca.

[m]: Paziente di 27 anni affetta da profonde
cicatrici acneiche. A sx prima e a dx dopo
10 trattamenti ha ottenuto un miglioramento
giudicato buono sulle cicatrici superficiali e
di media profondita.

[n]: Paziente di 24 anni con cicatrici acneiche
puntiformi diffuse. A sx prima e a dx dopo
10 trattamenti ha ottenuto un miglioramento
giudicato ottimo sulle cicatrici superficiali e
buono su quelle medio-profonde.
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| giudizi dei volontari relative alle qualita
cosmetiche del prodotto hanno messo
in evidenza quanto segue: presentiamo
brevemente alcuni estratti delle ricerche
effettuate in campo medico sull’effica-
cia del prodotto svolte in Cile e Grecia.

Allegato A
Dr. Bascunan, Chile

Indagine sulle cicatrici post chirurgiche
effettuate dal dott. Bascunan nella sua
professione di medico chirurco.

Allegato B
Hospital Evangelismos, Grecia

E stata impiegata la crema Elicina per
cicatrici post chirurgiche. Anche in
questo caso, la rigenerazione cellulare
e stata molto rapida e in un lasso di
tempo che andave fra i 30 e i 45 giorni,
il miglioramento delle cicatrici & risul-
tato eccellente.

Allegato C
Coaniquem, Chile

Su un campione di 19 pazienti di eta
compresa fra i 12 mesi ed i 20 anni, di
entrambe i sessi, portatori di ustioni
ed innesti vecchi almeno di 6 mesi e di
vario genere, € stato applicato come
unico medicamento Elicina Crema per
una durata di 3 mesi. La valutazione si
esegui secondo 3 parametri:
e riduzione nella dimensione della
cicatrice (capacita di rigenerazione
cellulare);

Elicina

e  miglioramento della pigmentazio-
ne della cicatrice (capacita di rige-
nerazione del pigmento);
aspetto della cicatrice (I'azione nu-
tritiva della crema unita all’efficacia
della rigenerazione cellulare).

Anche se i risultati si sono ottenuti gia
dopo il primo mese di trattamento, allo
scadere dei 3 mesi i risultati in termini
di miglioramento sono stati i seguenti:
e 14 pazienti risultati eccellenti buoni;
* 4 pazienti risultati regolari;

e 1 paziente nessun risultato.

Allegato D
Athens G. S. Hospital, Grecia

Lintento era quello di valutare la capa-
cita di rigenerazione del tessuto epite-
liale in bruciature di spessore parziale
localizzate sul viso.

In questo caso i pazienti presi in esame
sono 35 di eta adulta che per 21 giorni
hanno utilizzato come unico medica-
mento topico I'estratto di bava di luma-
ca 2 volte al giorno.

| parametri di valutazione questa volta
includono oltre che all’osservazione
clinica anche il grado di esfoliazione
del tessuto necrotico e la soddisfazio-
ne dei pazienti.

Presentato al 21mo Congresso Mondiale di
Dermatologia tenutosi a Buenos Aires dal
27 sett al 5 ott 2007.
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Allegato A Paziente 2
Studio su pazienti con cicatrici post Eta: 50 anni - Sesso: Femminile
operatorie - Chile

Gennaio 1994: cicatrice dovuta a rimo-
Attraverso le fotografie scattate dal Dott. zione dell’arteria radiale per trapianto
Fernando Bascunan Y, in Cile, &€ possibi- coronarie. Formazione di cheloide.
le vedere I’evoluzione delle cicatrici post
operatorie in pazienti trattati con Elicina.

Paziente 1
Eta: 25 anni - Sesso: Femminile

Agosto 1994: cicatrici dovute ad opera-
zione sindrome del tunnel carpale. For-
mazione di cheloide.

Novembre 1994: cicatrice piana, si
presenta con una colorazione simile a
quella della pelle.

Gennaio 1995: cicatrice piana, colora-
zione simile alla pelle.




Allegato B
Hospital Evangelismos - Grecia

Studio realizzato presso Il'ospedale
Evangelismos, Grecia. Attraverso le
foto & possibile notare I’'evoluzione del-
le cicatrici post-operatorie su pazienti
trattati con Elicina.

Paziente con cicatrice
Post - operatoria
Luglio 2005 - Grecia
Giorno dell’operazione

8 giorni dopo l'operazione

ECO

Elicina

30 giorni dopo 'operazione

Allegato C
Coaniquem - Chile

Foto di pazienti del Coaniquem (Cor-
poracién de Ayuda al Nifio Quemado
Cile) dove si pud notare I'evoluzione
di cicatrici dovute ad innesti su ustioni
trattate con ELICINA.
Dal 2000 il COANIQUEM usa sui propri
pazienti la crema Elicina per il tratta-
mento del le cicatrici.

Paziente

Paziente 2 anni e 3 mesi
Sesso: Maschile

2/
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27 ottobre 1999: cicatrice lieve, 2 mm
di spessore, innesto lieve e irregolare.

27 ottobre 2000: cicatrice lieve, & diminu-
ita notevolmente la colorazione e lo spes-
sore sulla maggior parte dell’area, inne-
sto lieve e irregolare, colore beige chiaro.

Allegato D
Athens Hospital - Grecia

Studio effettuato su pazienti affetti da
bruciature di spessore parziale localiz-
zate sul viso

Paziente

Ustione con Olio di Oliva
A 24h dall’incidente

15 giorni dopo con apllicazioni di Elicina
2 volte al giorno
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Dimosthenis Tsoutsos, Despoina Kakagia Y
Konstantinos Tamparopoulos - Journal of
Dermatologica/ Treatment 2009; 10; 219-222

Sintesi

Gli estratti di lumaca sono sempre piu
utilizzati per numerose condizioni der-
matologiche e la letteratura recente
attribuisce a tali estratti proprieta cica-
trizzanti, lenitive e antinvecchiamento.

Il presente studio valuta [efficacia
dell’estratto di Helix Aspersa in un
protocollo di gestione di ferite aperte
a seguito di ustioni facciali a spessore
parziale profondo (PT) e confronta tale
efficacia con quella di unguenti esposti
umidi per ustioni (MEBO).

Un totale di 27 pazienti adulti affetti da
ustioni facciali a spessore parziale pro-
fondo (gruppo A) sono stati trattati me-
diante applicazione di una crema a base
di estratto di lumaca due volte al giorno
per un periodo massimo di 14 giorni o
fino alla completa epitelializzazione.

| tempi di debridement ed epitelializ-
zazione della superficie ustionata sono
stati confrontati con quelli di 16 pazien-
ti (gruppo B di controllo) trattati con
MEBO. | punteggi del dolore sono stati
registrati mediante una scala analogica
visiva (VAS) nel quarto giorno post-u-
stione prima e 30 minuti dopo I'appli-
cazione. | tempi medi di distacco di
escara sono stati rispettivamente di 9 +
2 giorni (gruppo A) e 11 + 2 giorni (grup-
po B) (p=0,003) e i tempi medi di epite-

Elicina

lializzazione sono stati rispettivamente
di 11 = 2 giorni e 15 + 3 giorni (p<0,001).
| punteggi del dolore VAS dopo I'appli-
cazione nel gruppo A sono risultati no-
tevolmente piu bassi rispetto al gruppo
B (p<0,001). Lestratto di Helix Aspersa
€ un trattamento alternativo naturale,
sicuro ed efficace nella gestione di feri-
te aperte da ustioni a spessore parziale
nei pazienti adulti.

Introduzione

Nel corso dei secoli sono state appli-
cate a livello topico numerose prepa-
razioni per il trattamento delle ustioni
a spessore parziale. Oggi & noto che
la maggior parte di questi trattamenti
modificano il microambiente della ferita
dell’ustione e ottimizzano il letto dell’u-
stione, accelerando in tal modo il pro-
cesso di guarigione.

Celso proponeva un impacco di lumaca
pestata insieme al relativo guscio come
agente cicatrizzante e Plinio il Vecchio
riteneva che la polpa di lumaca fosse
“un rimedio eccezionale per trattare il
dolore connesso a ustioni, ascessi e
altre ferite”.

Dal XVIIl secolo in poi varie prepara-
zioni a base di lumaca sono state rac-
comandate per uso esterno nei distur-
bi dermatologici.

Nel 1980, in un’azienda agricola del
Cile in cui venivano allevate lumache
commestibili di colore bruno, gli alleva-
tori hanno notato che la manipolazione
delle lumache era associata a proprieta
cicatrizzanti. Uno studio scientifico
condotto sulla secrezione della lumaca
cilena Helix aspersa Miller ha confer-
mato che tale sostanza conteneva una
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combinazione di agenti cicatrizzanti
naturali per la pelle umana.

LElicina (Locafar, Cile) & una crema ri-
parativa cosmetica contenente estratto
di lumaca all’80% ricavato da secrezio-
ni di lumache da terra di colore bruno.
Si & constatato che questo estratto
conteneva allantoina, collagene, ela-
stina, acido glicolico (intorno all’'1%) e
vitamine A, D ed E. Lallantoina € un
prezioso agente cicatrizzante che fa-
vorisce la cheratolisi, accelera la proli-
ferazione cellulare e agisce come sbri-
gliatore chimico del tessuto necrotico
e desquamante, detergendo le aree in
cui viene applicato. L’acido glicolico &
da tempo usato come agente esfolian-
te naturale poiché ottimizza la natura-
le esfoliazione e lo sbrigliamento della
pelle, accelerando il tal modo il distac-
co delle escare dell’'ustione.

| dati sperimentali e clinici recentemen-
te emersi suggeriscono che il mante-
nimento di un’idratazione equilibrata,
combinato a medicazioni della ferita,
ottimizza il microambiente e ne accele-
ra la guarigione.

Nel 1999, Xu RongXiang ha dimostrato
che la guarigione di un’ustione parziale
si otteneva piu rapidamente coprendo la
superficie con una speciale crema a base
di 13-sitosterolo, denominato unguento
esposto umido per ustioni (MEBO).

In conformita ai principi della gestione
a umido e aperta delle ustioni, nell’am-
bito del presente studio ¢ stato utilizza-
to un unguento contenente estratto di
Helix aspersa all’80% (Elicina) per valu-
tare la guarigione delle ustioni a spes-
sore parziale del viso, che, secondo le
nostre migliori conoscenze, € un’indi-
cazione mai riferita in precedenza.
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Discussione

Nel presente studio, I'efficacia di una
crema contenente estratto di lumaca
€ stata confrontata con MEBO in un
protocollo di gestione di ferite umide
aperte da ustioni a spessore parziale
profondo del volto.

Lefficacia € stata valutata in termini di
distacco delle escare, epitelializzazio-
ne e lenimento del dolore.

Nell’ambito del presente studio, la
crema contenente estratto di lumaca
€ stata testata in un protocollo umido
aperto, dato che € stato dimostrato che
le ustioni facciali guariscono piu rapi-
damente se gestite senza bendaggi e in
condizioni di umidita controllata.

Per quanto riguarda la microbiologia
della ferita da ustione, la flora super-
ficiale & stata gestita tramite delicato
lavaggio quotidiano, che consentiva
inoltre di rimuovere gradualmente i tes-
suti devitalizzati dell’'ustione. E stato
evidenziato che la crema Elicina acce-
lera la rimozione dei tessuti devitalizzati
e il distacco delle escare dell’ustione,
nonché I'epitelializzazione delle ustioni
a spessore parziale profondo del viso.

Il dolore & stato valutato dai pazien-
ti stessi il quarto giorno, quando l'a-
nalgesia intravenosa € stata sospesa,
rendendo in tal modo affidabili i pun-
teggi del dolore. E stato constatato che
I’Elicina da notevole sollievo al dolore
rispetto al MEBO se applicata sulla su-
perficie dell’'ustione.

Sebbene sia stata riferita allergia ali-
mentare a seguito di ingestione di lu-
mache Helix aspersa, non € stata os-
servata alcuna reazione allergica in
nessun paziente dopo I'applicazione

Elicina

locale esterna della crema contenente
estratto di lumaca.

In conclusione, una crema contenente
estratto di Helix aspersa € un prodotto
naturale che accelera I'apoptosi delle
escare delle ustioni e I'epitelializzazione
delle ustioni facciali a spessore parziale.
Il presente studio suggerisce, inoltre,
che tale prodotto ha un effetto lenitivo
sul dolore post-ustione.

Tale crema rappresenta un’alternativa
sicura alle creme utilizzate nei protocol-
li di gestione delle ferite aperte e pud
essere utilizzata come trattamento to-
pico nelle ustioni a spessore parziale in
pazienti adulti.

E possibile ricevere lo studio completo
e la relativa bibliografia.
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