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2. PROBIOTICOS - ANTECEDENTES

Séculos XVIII - XIX

Século XViIII.

Na Peninsula Balcanica se relacionou a ingestao frequente de leites fer ados como

Coalhada Bulgara, Quefir (kéfir) e Kumis com a longevidade dos seus habitantes.

> Produtos de leites animais mamiferos como de vacas, cabras, ovelhas, estes

mais abundantes nos paises balcanicos.

Século XIX.

Advento de métodos microbioldgicos e isolamento de culturas puras de microrganismos

desses produtos, inclusive de queijos brancos. Penicillium camemberti e

Penicillium roqueforti.




FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

3. PROBIOTICOS - ANTECEDENTES

Paises da Peninsula dos Balcas
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4. PROBIOTICOS — ANTECEDENTES
Séculos XIX - XX

——

Microrganismos nao patogénicos para o homem: Foram mostrados co[r)n‘z’dutores de
coalhadas, kumis, kombucha, bem como formadores do consorciado grao da bebi
quefir (kéfir); panificacao.

Microrganismos uteis: Exemplos conhecidos como originarios de produtos lacte
ambientais:

Kluyveromyces marxianus, Picchia fermentans, Lactobacillus kefiranofasciens,
Sacharomyces boulardii, Sac. turiscencis, Sac.cerevisiae Lactobacillus kefiri, Leuconostoc
mesenteroides, Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus, Streptococcus lactis,
Lactobacillus acidophilus LA 14, Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium lactis HNO19,
Streptococcus thermophilus, Bacillus clausii, dentre outros inclusive bacteriofagos liticos
de enterobactérias.




FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz

5. ATUALIDADE - SECULOS XX — XXI

Conceitos Correntes

> PROBIOTICO - “Microrganismo vivo que administrado e tidades
adequadas, confere beneficios a saude de quem os ingere”
> PREBIOTICO — “Componentes alimentares ndo digeriveis que estim
seletivamente a proliferacdo ou atividade de populacdes de bactéri
desejaveis no intestino (célon), beneficiando o individuo hospedeiro dess

bactéria”

> SIMBIOTICO - “Produto no qual se combinam probidtico e prebidtico”
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A legislacdo brasileira ditada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Ministério da Saude, instituiu o Regulamento Técnico de Registro, Alteracao dacao
de Registro dos Medicamentos Probidticos, através da Diretoria Colegiada, ¢cao RDC
n® 323, de 10 de novembro de 2003. Publicagdo no DOU de 12 de novembro de 2003.

6. PROBIOTICOS - LEGISLACAO

, do

Define entre outros: /

>>"” Medicamento que contém microrganismos vivos ou inativados para prevenir ou tra
doencas humanas por interacao com a microbiota ou com o epitélio intestinal ou co
células imunes associadas ou por outro mecanismos de acao”.

Excluiu-se microrganismos geneticamente modificados - OGM.

>> “"Produto Probidtico Novo: Medicamento Probidtico que contenha microrganismos na
‘III

registrados no Brasi

> “Produto Probidtico: Medicamento que contenha microrganismos ja registrados no
Brasil”

RDC n° 323/03: O registro do probidtico estd diretamente relacionado a(s) origem do
microrganismo principio ativo. Comprovacao com os laudos de analise, que |ncIu5|ve
confirmem bacteriologicamente as espécies. =R
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7. PROBIOTICOS - LEGISLACAO

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, do Ministério da Saude,

resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC n2 e 241 de julho de 2018 - DOU e 27 de

julho de 2018) regula a comprovacao da seguranca e beneficios a saude de probioti

para uso em alimentos e define probidtico como:

" Microrganismo vivo que quando administrado em quantidades adequadas (*) confer

um beneficio a saude do individuo, contribuindo para o equilibrio da microbiota

normal".
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8. VANTAGENS E DESVANTAGES DO EMPREGO DE
PROBIOTICOS E SUAS PREPARACOES

Espécies homolaticas sao capazes de hidrolisar a lactose do leite em mo de acido

latico, composto a que é atribuida a propriedade de "deslocar" do tr testinal as

bactérias proteoliticas e produtoras de aminas tdxicas por descarb ¢ao, em g
Gram-negativas, momentaneamente presentes e preponderantes causando distu

diarreicos e toxicos, o que se da no ambiente intestinal por elas tornado alcalino.
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8. VANTAGENS E DESVANTAGES DO EMPREGO DE
PROBIOTICOS E SUAS PREPARACOES

Serd considerado medicamento probidtico quando o produto tive lidades de

prevencao ou tratamento de doengas do trato digestivo. Caso t
funcional ou de saude sera classificado como ALIMENTO e possui uma RDC pro
(RDC n° 002 de 2002). Mas o probidtico com ingredientes, para efeito de r
tornam-se "suplementos"” e seguem a RDC n° 19 de 1999 visando registro e, s
vitaminas e minerais, seguem a RDC n°002 de 2002. No ano de 2016, oficialme.
foram aceitos 11 medicamentos probioticos pertencentes a 8 industrias farmacéutica

diferentes.
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9. MANUAL DE ESTUDO DE ESPECIES MICROBIANAS INTEG
DE PROBIOTICOS REGITRADOS NO GRUPO MEDICAMEN
ALIMENTOS

BERGEY'S MANUAL OF
Systematic

SyStCmﬂtiC Bacteriology
Bacteriology

Bergey’s Manual of

Second Edition

Volume Three
The Firmicutes

SECOND EDITION

Paul De Vos, George M. Garrity, Dorothy Jones,
Noel R. Krieg, Wolfgang Ludwig, Fred A. Rainey,

Karl-Heinz Schleifer and William B. Whitman
EDITORS, VOLUME THREE

William B. Whitman

DIRECTOR OF THE EDITORIAL OFFICE

Aidan C. Parte
MANAGING EDITOR

:
-

EDITORIAL BOARD

Michael Goodfellow, Chairman, Peter Kampfer, Vice Chairman,

Paul De Vos, Fred A. Rainey, Karl-Heinz Schieifer and William B. T
WITH CONTRIBUTIONS FROM 165 COLLEAGUES

Volume Three

The Firmicutes

@ Springer
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10. TIPOS MORFOLOGICOS DE ESPECIES MICROBIA
PROBIOTICOS REGITRADOS NO GRUPO MEDICAME
ALIMENTOS
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10. TIPOS MORFOLOGICOS DE ESPECIES MICROBIANA
PROBIOTICOS REGITRADOS NO GRUPO MEDICAMENT
ALIMENTOS
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Saccharomyces
cerevisiae

Bifidobacterium lactis

Lactobacillus bulgaricus

Continua...



10. TIPOS MORFOLOGICOS DE ESPECIES MICROBIAN
PROBIOTICOS REGITRADOS NO GRUPO MEDICAMEN
ALIMENTOS

. -

Lactobacillus casei var Shirota

Bifidobacterium longum

Bifidobacterium animalis 158
Continua...
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10. TIPOS MORFOLOGICOS DE ESPECIES MICROBIA
PROBIOTICOS REGITRADOS NO GRUPO MEDICAMEN'
ALIMENTOS



11. MULTIPLICACAO CELULAR EM NiVEL DE
FERMENTADORES
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12. LIOFILIZAGCAO PARA BIOMASSAS
DESIDRATADAS

Liofilizador em Industria
Farmacéutica e Biotecnologica
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13 . MEDICAMENTOS COM ESPECIES MICROBI,
PROBIOTICOS REGITRADOS.

OoU URAL - ADULIU E PEDIATRICU

LORATILAT.

Saccharomyces boulardii
17 liofilizado 250 mg
. )

3 BILLION CFU

SACCHAROMYCES
BOULARDII

DIETARY SUPPLEMENT

120 VEGETARIAN
CAPSULES

CONTEM 10 ¥ capsulas

LORATIL100

Saccharomyces
17 hofrhzaéo lb 85[%2”

Ceo@ &

NON-DAIRY

&‘
el
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I\ Saccha

" boulardi - 17 lofiizado

100mg
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"

JSO ORAL - ADULTO E PEDIATRICO

LORATIU PACK
250 mg + 200 mg

Saccharomyces boulardii
17 liofilizado
200
EETY )

Continua...
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13 . MEDICAMENTOS COM ESPECIES MICROB
PROBIOTICOS REGITRADOS.

SO ORAL
| ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL - ADULTO E PEDIATRICO

NOVA EMBALAGEM
FORMULA INALTERADA

LORATIL 200

Saccharomyces boulardii -
17 liofilizado - 200 mg

POPOOw

LORATIU 100
Saccharomyces boulardii - 17 liofilizado 100 mg
00
ho0e

”\: b ) ERCK

ADULTO E PEDIATRICD

LORATIL AT 20

Saccharomyces boulardii -
17 liofilizado - 250 mg

Blister

Continua...
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13 . MEDICAMENTOS COM ESPECIES MICROBI,
PROBIOTICOS REGITRADOS.
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13 . MEDICAMENTOS COM ESPECIES MICROB
PROBIOTICOS REGITRADOS.

COMBATE A DIARREIA

@)

Probidtico
que equilibra
erestaura a
flora intestinal

Lactobaditus acanphitas i

Atua na Previne a diarreia

c'f%m

saude intestinal associada ao uso

melhorando o de antibioticos e g
sistema imune quimioterdpicos , .

200 MILHOES exsemomnsacs e

COMBATE A DIARREIA

Continua...
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13 . MEDICAMENTOS COM ESPECIES MICROBIA
PROBIOTICOS REGITRADOS.

0 PROBIOTICO MAIS

XnterOgermlna@ RECOMENDADO

PELOS PEDIATRAS'

* PRATICO

* PRONTO PARA TOMAR
« NAO TEM GOSTO

« PARA TODA A FAMILIA

B o Bacillus clausii - 2 bilhoes/5mL
O Beneficio do Equilibrio

Equilibrio da flora Intestinal

Resiste ao pH '
sais biliares do inte
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14 . ALIMENTOS COM ESPECIES MICROBIANAS DE

REGITRADOS.

'LACBACILLUS. "

\)\'no o
-¢ﬁ;§ff?:§&3 ‘LACBACILLUS .
%bm-f U™ R sabor tradicional
.diet. _«

20085

Continua...
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14 . ALIMENTOS COM ESPECIES MICROBIANAS DE P
REGITRADOS.

probioticos naturais

L. casei Shirota g

C i)

Peso Liquido m

morango

‘ "MASS
PAGUE MENOS
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15. EXEMPLOS DE CUSTOS (€) DE PROBIOTICOS A
Latobacillus acidophilus, Saccharomyces cerevisia

ANTICOAGULANTE
Minimo /Maximo Apresentagao Apixabana 5 a)
Minimo/ mo
A-58 6.4 Fras. 12 cap

A-45 50 Cx. 6 sachés 4g po

28.0 - 30.0 (Cx.30 comp.)
A-7.7 8.6 Cx. 20 comp

B-7.9 8.0 Cx. 350 comp

A = L. acidophilus, 200 milhdes vidveis — UFC; B = S. cerevisiae, 500 mg/comprimido.
1.0 € = 4.4 RS (Brasil, em 06.08.19) Drogarias




16. MERCADO / ZION MARKET RESEARCH (Globe
Newswire)

NEW YORK, NY, June 21, 2018.

“Probiotics Market by Ingredient Type (Bacteria and Yeast) by Functio
Use, Preventive Health Care and Therapeutic), by Application (Food and Beverage,
Dietary Supplements, Animal Feed), and by Endurer (Human Probiotics and

Animal Probiotics): Global Industries Perspective, Comprehensive, Analysis an

Forecast, 2017 — 2024".

2017 = USD 40.09 billion
2024 - USD 65.87 billion

Growth forecast........ 7.35%

https://www.zionmarketresearch.co./sample/probiotics-market



https://www.zionmarketresearch.co./sample/probiotics-market
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17. OS PROBIOTICOS ESTAO INSERIDOS EM TRES CATE:
ANTIDIARREICOS, CATARTICOS E VITAMINAS DO COMI

Mercados que contém Probidticos.

Unidadesi(x 1000

| @ 26.829

24.442

527.341

607.090
508.095

MAT Julho'18 MAT Julho'19

MAT Julho'18 MAT Julho'19
[ Antidiarréicos [ Catdrticos | Vitaminas

Fonte: Parmaceutical Market Brasil (PMB Mix) | Edicdo Julho'19 — Mercado de Moléculas de Probidticos em R$ PPP (Pharmacy Purchase Price) e Unidades

_—
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18. O MERCADO DE ANTIDIARREICOS MOVIMENTA 607 MILHOES D
COM RECUPERAGAO DE CRESCIMENTO NOS ULTIMOS 12 MES

Mercado de Antidiarreicos

Unidades

MAT  MAT  MAT  MAT  MAT
Julho'1l Julho'l Julho'l Julho'l Julho'l
5 ) 7 8 9

¥ Unidades

Fonte: Parmaceutical Market Brasil (PMB Mix) | Edicdo Julho'19 — Mercado de Moléculas de Probidticos em R$ PPP (Pharmacy Purchase Price) e Unidades

438. 978 6

(¥26%)
3701 3I

298.626.7
MAT  MAT  MAT  MAT  MAT
Junho' Junho' Junho' Junho' Junho'
15 16 17 18 19

" R$ PPP
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19. CEPAS MICROBIANAS GRAM-POSITIVAS, PURAS OU EM MISTU
PROBIOTICOS ANTIDIARREICOS, COM DESTAQUE PARA BACILLUS C

Principais espécies microbianas do mercado de Antidiarréicos - R$ PP

TOTAL

SACCHAROMYCES BOULARDII

BACILLUS CLAUSII

LACTOBACILLUS REUTERI

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS

SACCHAROMYCES CEREVISIAE

Misturadas

Fonte: Parmaceutical Market Brasil (PMB Mix) | Edi¢do Julho'19 - Mercado de Moléculas de Probidticos em R$ PPP (Pharmacy Purchase Price) e Unidades

EVOLUIU 52% EM 2018

214.050.200

97.018.454

90.495.142 8,0

- 58.847.337 15,8%

. 45.883.909 11,.6%

- 100.794.851 31,9%
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20. CONCLUSAO

a. Microrganismos probidticos sao usados hoje na atengao a saude, especia
para estabilizar a microbiota gastrointestinal em disbiose.
b. Microrganismos em medicamentos necessitam ser bem estudados quanto a
acao amigavel ao homem, especialmente para o trato gastrogstinal,
comprovadamente nao produzindo toxinas e substancias deletérias nao
suportaveis pelo trato gastrointestinal.

c. Microrganismos probidticos devem permanecer viaveis por longos tempos nas

prepara¢oes destinadas ao papel de auxiliares de tratamentos de disbioses ou

mesmo de sua prevengao.

d. Microrganismos probidticos em preparagoes auxiliares de tratamentos com
destinacdo a uso humano ou mesmo animal, sao hoje regulamentados e
controlados.

e. E crescente o uso medicinal de probiéticos, em medicina humana e veterindria.
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21. LEITURAS RECOMENDADAS

a. Vandenplas)y. et al., Probiotics un Update. J. Pediatrics (Rio J), 91: 15). on-

line version ISSN 1678-4782
b. Chen, T.H. et al., Microbiological and chemical properties of kefir manufac
by entrapped microorganisms isolated from kefir grains. J. Dairy Sci., 92:
3013 (2009). D0i:10.3168/jds.2008-1669
c. Cutting, S.M., Bacillus probiotics. Food Microbiology. 28(2)214-20 (2011).
D0i:10.1016/J).fm.2010.03.007 |




* https://www.uol.com.br/universa/noticias/redacao/201 2/09/i i /intolerancia-e-alergia-saiba-identificar-quando-o-leite-faz-mal-a-seu-filho.htm



