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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

Condigées de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

Obesidade

Descritores Gerais para as Condigoes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Codigo CID Descrigao CID

E66 Obesidade

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Caédigo DECS Descrigédo DECS

D009765 Doencas Nutricionais e Metabdlicas

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencgas

Codigo CID Descrigao CID

E66 Obesidade

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descrigédo DECS

D009765 Doencas Nutricionais e Metabdlicas

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervengao

e Suplementacdo alimentar
(p-ex.: vitaminas, minerais)

Descritores da Intervengao

Descritores da Intervengéo

Intervencbdes

Suplemento alimentar

Lista de CID

Cadigo CID Descricao CID

E66 Obesidade

Lista de DECS

Codigo DECS Descrigdo DECS

D009765 Doencas Nutricionais e Metabdlicas

Fase
® Fase 1

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nao serdao submetidos em nenhuma intervengao:
teste

Desenho:
teste

——— Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone

Tipo

51.622.801/0001-20 |GAP LABORATORIO DE
BIOTECNOLOGIA E BIOINFORMATICA

LTDA

sac@gap.com.br 1221399091

Institucional Principal

Palavra Chave

Palavra-chave

Obesidade

Microbiota
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Capsaicinoides

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A obesidade é um dos maiores desafios de saude publica, associada a complicagbes metabdlicas e inflamatérias. A modulagdo do microbioma
intestinal surge como estratégia inovadora no manejo da doenga. O suplemento Akkermat®, composto por extrato de pimenta padronizado em
capsaicinoides e extrato de feno-grego rico em galactomananas, apresenta potencial sinérgico na termogénese, saciedade e promogao da
abundancia de Akkermansia muciniphila. O presente estudo investigara os efeitos da suplementagdo com Akkermat® sobre composigéo corporal,
microbioma intestinal, parametros metabdlicos e marcadores inflamatérios em individuos com sobrepeso e obesidade. Trata-se de um ensaio clinico
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, com 80 participantes. Os resultados poderao fornecer evidéncias robustas para novas
abordagens complementares no tratamento da obesidade.

Introducgao:

A obesidade é uma condigdo multifatorial e um dos maiores desafios de saude publica global, com prevaléncia crescente em todas as faixas etarias.
Esta associada ao aumento da morbimortalidade cardiovascular, ao desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2, dislipidemias, hipertenséo arterial e
a um estado inflamatério crénico de baixo grau. Apesar da disponibilidade de terapias farmacolégicas e intervengdes nutricionais, a eficacia a longo
prazo permanece limitada, e os indices de recidiva do peso corporal continuam elevados. Assim, estratégias terapéuticas inovadoras, que atuem de
forma integrada na modulagdo do microbioma intestinal e na melhora dos parametros metabdlicos, configuram uma fronteira promissora no manejo
da obesidade.O microbioma intestinal tem papel central no metabolismo energético, na homeostase da glicose e na regulagéo da inflamagao
sistémica. Entre os microrganismos de interesse, a Akkermansia muciniphila tem sido consistentemente associada a melhora da sensibilidade a
insulina, redugao de adiposidade e fortalecimento da barreira intestinal. A baixa abundancia desta bactéria em individuos obesos sugere uma
relacao direta com a fisiopatologia metabdlica. Ensaios clinicos recentes apontam que a modulagéo da abundancia de A. muciniphila pode
representar uma abordagem adjuvante eficaz no tratamento da obesidade e de disturbios cardiometabélicos.O suplemento Akkermat® foi
desenvolvido com base nessa premissa, reunindo em sua formulagéo dois componentes bioativos com potenciais efeitos sinérgicos: (i) extrato de
pimenta padronizado em capsaicinoides, conhecido por estimular a termogénese, o gasto energético e a oxidagéo de gorduras, além de modular
horménios gastrointestinais relacionados a saciedade; e (ii) extrato de feno-grego rico em galactomananas, fibras soluveis com efeito prebiético
reconhecido, capazes de modular positivamente o microbioma intestinal e reduzir marcadores de inflamagéo sistémica. A hipétese é de que a
combinagao desses bioativos possa aumentar a abundancia de A. muciniphila e outros microrganismos benéficos, potencializando efeitos
metabdlicos favoraveis.Embora estudos pré-clinicos e clinicos prévios tenham demonstrado os efeitos isolados dos capsaicinoides e das fibras
soluveis sobre o metabolismo, a investigagéo de formulagdes combinadas que associem esses mecanismos ainda é incipiente. Assim, avaliar o
impacto do Akkermat® em individuos com sobrepeso e obesidade pode fornecer evidéncias cientificas inéditas e clinicamente relevantes,
contribuindo para novas abordagens nutricionais e farmacolégicas complementares no tratamento da obesidade.

Hipotese:
A administragao diaria de Akkermat® por 90 dias promove redugéo da massa gorda, aumento ou preservagdo da massa magra, melhora do IMC e
promove alteragdes benéficas na composigdo do microbioma intestinal em individuos com sobrepeso ou obesidade.

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito do suplemento Akkermat® sobre a composigéo corporal (IMC, massa gorda e massa magra) e sobre a modulagédo do microbioma
intestinal em individuos com sobrepeso e obesidade apés 90 dias de intervencao.

Objetivo Secundario:

- Analisar alteragbes nos parametros bioquimicos: perfil lipidico, glicemia, insulina e HOMA-IR.- Avaliar niveis séricos de adipocinas e horménios

gastrointestinais (leptina, adiponectina, GLP-1, ghrelina).- Investigar marcadores de inflamagéao sistémica (PCR-us, zonulina, calprotectina fecal).-
Avaliar alteragdes na taxa metabolica basal por calorimetria indireta.- Verificar a seguranga e tolerabilidade do suplemento.

Metodologia Proposta:

Amostragem e Tamanho Amostral:O estudo incluira 80 participantes, randomizados em dois grupos (40 intervengao e 40 placebo). A randomizagao
sera estratificada por sexo, assegurando equilibrio entre grupos.Procedimentos e Intervengdes:Grupo Intervencao (Akkermat®):Capsulas diarias
contendo 150 mg de extrato de pimenta padronizado (2% capsaicinoides) + 200 mg de extrato de feno-grego rico em galactomananas.Grupo
Controle (Placebo):Céapsulas idénticas em aparéncia e sabor, sem ingredientes ativos.Visitas:- TO (linha de base): Anamnese, questionarios,
bioimpedancia, calorimetria indireta, coleta de sangue e fezes.- T30 (30 dias): Questionarios de adesao e seguranga, bioimpedancia, coleta de
sangue e fezes.- T60 (60 dias): Repeti¢do dos procedimentos de T30.- T90 (90 dias): Repeticdo completa dos exames de TO, incluindo microbiota e
bioimpedancia.Variaveis e Instrumentos de Mensuragao:Primaria:- Mudanga no IMC e composigéo corporal (bioimpedancia).- Alteragéo na
diversidade e abundancia da microbiota intestinal.Secundarias:- Perfil lipidico, glicemia, insulina, HOMA-IR.- Hormbnios gastrointestinais e
adipocinas (ELISA).- Marcadores inflamatérios (PCR, zonulina, calprotectina fecal).- Taxa metabolica basal (calorimetria indireta).

Critério de Inclusao:

- Homens e mulheres, 20445 anos.- IMC entre 27 e 35 kg/m2.- Nao fumantes.- Pratica de atividade fisica moderada (1¢5h/semana).- Consentimento
livre e esclarecido assinado.

Critério de Exclusao:

Exclusdo:- Alergia a componentes do suplemento.- Doengas gastrointestinais, endécrinas ou metabdlicas graves.- Uso cronico de medicamentos ou
suplementos ergogénicos.- Gestantes ou lactantes.- Dieta hipocalérica restritiva no momento da triagem

Riscos:

Os riscos pela participagao neste estudo clinico, pode gerar desconforto leve por coleta de sangue, além de possiveis sintomas gastrointestinais
leves (flatuléncia, diarreia ou constipagdo).

Beneficios:

O presente estudo clinico trara como beneficio, acompanhamento clinico e metabdlico gratuito, podendo melhorar, potencialmente, os parametros
metabdlicos e composigéo corporal dos sujeitos da pesquisa.

Metodologia de Analise de Dados:

Analise Estatistica:Normalidade dos dados: teste de Shapiro-Wilk.Comparagdes intra e intergrupos: ANOVA de medidas repetidas com post-hoc de
Bonferroni.Correlagdes: Pearson ou Spearman.Nivel de significancia: p < 0,05.

Desfecho Primario:
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- Alteragdo na composigao corporal (IMC, percentual de gordura corporal e massa magra, avaliados por bioimpedancia elétrica) apos 90 dias de
intervencéo.

- Modificagédo nos niveis séricos de adipocinas e horménios gastrointestinais (leptina, adiponectina, GLP-1 e ghrelina).

Desfecho Secundario:

- Alteragbes nos parametros metabdlicos: perfil lipidico (colesterol total, LDL, HDL, triglicerideos), glicemia de jejum, insulina sérica e HOMA-IR.

- Variagédo nos marcadores inflamatorios e de integridade intestinal (PCR-us, zonulina e calprotectina fecal).

- Alteragdes na taxa metabodlica basal, determinada por calorimetria indireta.

- Avaliagéo da seguranga e tolerabilidade do suplemento por meio do registro sistematico de eventos adversos e de biomarcadores gastrointestinais.
- Modulagéo da diversidade e abundancia relativa da microbiota intestinal, com énfase em Akkermansia muciniphila.

Tamanho da Amostra no 80

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 80

Outras Informagoes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
Nao

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervencao neste centro de
pesquisa:

80
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo placebo 40 Capsulas idénticas em aparéncia e sabor, sem ingredientes ativos.
Grupo Intervencéo 40 Capsulas diarias contendo 150 mg de extrato de pimenta padronizado (2%
capsaicinoides) + 200 mg de extrato de feno-grego rico em
galactomananas.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Nao

Propoe dispensa do TCLE?
Nao

Havera retengao de amostras para armazenamento em banco?
Nao

Cronograma de Execucgao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Andlises estatisticas e tratamento dos dados 30/03/2026 30/04/2026
Coletas e analises laboratoriais 30/01/2026 30/03/2026
Aprovacéo do CEP 17/09/2025 17/10/2025
Recrutamento e Randomizacgéo 20/10/2025 09/01/2026
Intervengédo 30/01/2026 30/03/2026
Orcamento Financeiro
Identificacdo de Orgamento Tipo Valor em Reais (R$)
Consultas médicas Custeio R$ 5.000,00
Exames laboratoriais Custeio R$ 5.000,00
Formulagdo Akkermat Custeio R$ 5.000,00
R$ 15.000,00
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Projeto Detalhado / Brochura Investigador Projeto_ CEP.docx
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Declaragédo de Instituicéo e Infraestrutura Declaracao_Infra.docx
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Finalizar
Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: Até a publicagéo dos resultados
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