Genacol

COMUNICADO DE PRENSA, Blainville, Quebec, 10 de agosto de 2011

— PARA DIFUSION INMEDIATA —

LA EFICACIA DE GENACOL HA SIDO PROBADA CON DOS NUEVOS ENSAYOS CLINICOS INDEPENDIENTES

Groupe Genacol tiene el placer de anunciar que los resultados de dos ensayos clinicos de fase lll
demuestran una reduccién del dolor articular con datos estadisticamente significativos.

Estos dos ensayos clinicos, uno realizado en la Universidad de Liége (200 personas) y otro en el Veterans
Memorial Medical Center Institution (113 personas), demostraron resultados positivos. Se obtuvo un
efecto benéfico “estadisticamente significativo” con Genacol en los sujetos estudiados, con respecto al
dolor: el resultado mas elevado que puede ser obtenido durante un ensayo clinico.

“Estos dos nuevos estudios demuestran inequivocamente que Genacol le permite a millones de personas
sufrir menos, probando asi la calidad irreprochable de los productos de la marca Genacol”, menciona Guy
Michaud, Presidente de Groupe Genacol.

“El ensayo clinico efectuado en la Universidad de Liége fue realizado por un grupo de investigadores
experimentados y muy reconocidos en el adrea de enfermedades articulares como la osteoartritis”,
comenta Pierre S. Haddad, Ph. D., profesor titular del departamento de farmacologia de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Montreal. El experimentado autor de este estudio, JY Reginster, ha escrito
cientos de articulos cientificos en esta area de investigacion.

En cuanto al estudio realizado en el Veterans Memorial Medical Center Institution, sera presentado en la
convencion de la American Academy of Physical Medicine and Rehabilitation (AAPM&R), organizada del
17 al 20 de noviembre en Orlando, Florida.

Groupe Genacol invierte continuamente en investigaciones médicas para demostrar los efectos
benéficos de sus productos en la salud. Los resultados obtenidos con estos estudios clinicos realizados
por investigadores universitarios independientes y por profesionales de la salud demuestran, con
resultados estadisticamente significativos, que Genacol ayuda a disminuir los dolores articulares.

Groupe Genacol se fundd en la provincia de Quebec hace mas de diez afos por el Sr. Guy Michaud.
Después de convertirse en un lider reconocido de productos naturales de salud en Canada, Genacol se
distribuye ahora en mas de veinte paises.

Para obtener mas informacidn sobre estos dos nuevos estudios y sobre los beneficios de los productos,
comuniquese a la empresay pida el folleto de informacién gratuito sobre Genacol.

Frédérick Michaud
Desarrollo Corporativo
Corporation Genacol International Inc.
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Estudio de seis meses controlado con placebo, aleatorio, doble ciego, para
evaluar los beneficios clinicos de un suplemento alimenticio hecho con colageno
hidrolizado en sujetos con dolores articulares en las extremidades superiores o
inferiores o en la columna vertebral
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RESUMEN

OBJETIVO: Evaluar la eficacia y la seguridad de un complemento alimenticio hecho con colageno
hidrolizado (Genacol) a razén de 1200 mg por dia comparado a un placebo durante 6 meses, en sujetos
con dolores articulares en las extremidades superiores o inferiores o en la columna lumbar.

DISENO: Estudio comparativo, a doble ciego, aleatorio, multicéntrico en grupos paralelos, incluyendo
200 pacientes de ambos sexos, de por lo menos 50 anos de edad con dolores articulares evaluados a

> 30 mm en una escala visual analoga (EVA). El objetivo principal del estudio era comparar el porcentaje
de sujetos respondedores entre el coldgeno hidrolizado activo y el grupo placebo. Un sujeto
respondedor se definié como un sujeto que mostraba una mejora clinica significativa (es decir de 20% o
mas) en la articulacién mds dolorosa, utilizando la puntuacidn de la EVA. Todos los analisis se realizaron
con un procedimiento con intencién de tratar.

RESULTADOS: Después de 6 meses, la proporcidn de sujetos que respondieron al tratamiento, de
acuerdo con los resultados de la EVA, fue significativamente mds elevada en el grupo tomando colageno
hidrolizado (CH), 51.6%, comparado con el grupo placebo, 36.5% (p < 0.05). Sin embargo, incluso si la
diferencia en el numero de sujetos respondedores después de 3 meses no fue significativa (44.1% vs.
39.6%, p=0.53), habia una proporcién mas elevada de sujetos que respondieron en el grupo que tomaba
coldgeno hidrolizado, demostrando asi cierta evolucién. No se observé ningun efecto considerable con el
colageno hidrolizado comparado con el placebo al utilizar otras herramientas de evaluacion del dolor y
de las funciones (es decir, los cuestionarios Lequesne, DASH o EIFEL). En cuanto a la seguridad y a la
tolerabilidad, no se observé ninguna diferencia considerable entre los dos grupos, lo cual confirma la
seguridad del producto.

CONCLUSION: Este estudio sugiere que la administracion de coldgeno hidrolizado a razén de 1200 mg
por dia podria incrementar el nimero de sujetos respondedores (es decir por lo menos 20% en la EVA),

comparado al placebo.

Corporation Genacol Canada inc.

81 rue Gaston-Dumoulin, Blainville, QC, Canada J7C 6B4 | T 450.433.8538 » 1 888 240.3002 | F 450.433.8458 | www.genacol.ca




Genacol

ENSAYO CLINICO ALEATORIO Y CONTROLADO SOBRE LA EFICACIA DEL TRATAMIENTO CON
COLAGENO POR VIiA ORAL EN EL ESPACIO ARTICULAR MEDIAL DE LA RODILLA Y EN LOS
RESULTADOS FUNCIONALES EN LOS PACIENTES DEL VETERANS MEMORIAL MEDICAL CENTER
CON OSTEOARTRITIS EN LA RODILLA

MARIA LOURDES R. BERNARDO, MD, PTRP
Investigadora principal

ALFREDO C. AZARCON, JR., MD, FPARM, DPARM
Preceptor

Veterans Memorial Medical Center Institution
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RESUMEN

OBIJETIVOS:

Objetivo general: Determinar los efectos del tratamiento con colageno por via oral (Genacol) en el
espacio articular medial de la rodilla y en los resultados funcionales en los pacientes diagnosticados con
osteoartritis en la rodilla.

Objetivos especificos: (a) Determinar el efecto del tratamiento con colageno por via oral para mejorar el
estado funcional de los pacientes diagnosticados con osteoartritis de la rodilla, utilizando el indice
WOMAC para la osteoartritis de la rodilla creado por las universidades de Ontario del Oeste y McMaster,
segln la escala Likert. (b) Determinar el efecto del tratamiento con colageno por via oral en el espacio
articular de la rodilla en pacientes diagnosticados con osteoartritis de la rodilla, observado y medido en
una radiografia. (c) Comparar el efecto del tratamiento con colageno por via oral con el tratamiento
estandar con antiinflamatorios no esteroideos (AINE), usando el indice WOMA para la osteoartritis de la
rodilla para el espacio articular medial de la rodilla.

DISENO DEL ESTUDIO: Experimental, aleatorio, ciego simple, abierto, controlado.

UBICACION: Hospital gubernamental local, pacientes externos.

PACIENTES: Ciento cincuenta y cinco pacientes diagnosticados con osteoartritis de la rodilla divididos
aleatoriamente en dos grupos. Una muestra de 113 pacientes completd el estudio. El Grupo A estaba
compuesto de 55 pacientes y el Grupo B de 58.

METODOS/INTERVENCIONES: Los sujetos admisibles fueron asignados aleatoriamente al Grupo A, al
cual se le administré coldgeno hidrolizado por via oral a razén de 3 cédpsulas de 400 mg una vez al dia
antes de acostarse, o al Grupo B, el cual siguid el tratamiento convencional con antiinflamatorios no
esteroideos en la forma de un comprimido de aceclofenaco de 100 mg dos veces al dia durante cinco
dias y después segun se requeria para aliviar el dolor. A ambos grupos también se les recetd un
analgésico tépico en forma de gel de ketoprofeno dos veces al dia seglin se requeria para aliviar el dolor
y un tratamiento de fisioterapia tres veces por semana, durante dos semanas. Se realizé una evaluacion
de seguimiento cada mes para evaluar el desarrollo de los sintomas. Se realizé una radiografia inicial de
la rodilla antes de la toma de medicamentos y se repitid seis meses después de finalizar la intervencion.
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INDICADORES PRINCIPALES DE LOS RESULTADOS: Los sintomas de la osteoartritis de la rodilla fueron
evaluados con el indice WOMAC para la osteoartritis de la rodilla, seglin la escala Likert, todos los dias
durante seis meses. Se tomaron radiografias de la rodilla y el compartimiento medial de la articulacién
femorotibial se midié en milimetros con una regla estdndar al inicio del estudio y después de seis meses.

RESULTADOS: Los pacientes del Grupo A obtuvieron resultados inferiores en la media del indice WOMAC
después de seis meses. En cambio, los pacientes del Grupo B no mostraron ninglin cambio considerable
en la media del indice WOMAC después de los seis meses. No hubo diferencia importante en el espacio
articular medial de la rodilla medido al inicio y después de seis meses en los dos grupos.

CONCLUSIONES: La administracion de 1200 miligramos de colageno hidrolizado diariamente durante
seis meses tiene un impacto benéfico en los sintomas del dolor y en la funcién articular en los

pacientes con osteoartritis.

Corporation Genacol Canada inc.

81 rue Gaston-Dumoulin, Blainville, QC, Canada J7C 6B4 | T 450.433.8538 » 1 888 240.3002 | F 450.433.8458 | www.genacol.ca




