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SUPLEMENTO NUTRICIONAL PARA PACIENTES

CON ENFERMEDADES REUMATICAS

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion esta relacionada con la preparacién de productos

nutricionales, y mas particularmente esta relacionada con un suplemento nutricional para

pacientes con enfermedades reumaticas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION
Las enfermedades reumaticas o articulares son una de las principales

causas de dolor crénico y discapacidad en el mundo desarrollado, afectando a millones de
personas en todo el mundo y consumiendo una gran cantidad de recursos econémicos y
ocasionando otros problemas tales como la pérdida de trabajo de los pacientes, pérdida
de independencia, disminucién en el numero de interacciones sociales, angustia y
disminucién en el bienestar de las personas que las padecen.

La prevalencia de este tipo de enfermedades aumenta con factores tales
como la edad e, incluso, con el estilo de vida (obesidad y falta de actividad fisica). Por
ello, es de esperarse que con el envejecimiento de la poblaciéon mundial y con los cambios
que se han dado en dicho estilo de vida a través de los afos, la carga de las
enfermedades reumaticas sobre la sociedad se incrementara de forma dramatica en los
proximos afnos.

Por ejemplo, en los Estados Unidos de América, de acuerdo a un estudio
realizado por los Centros para la Prevencion y Control de Enfermedades (CDC, por sus
siglas en inglés) en el afio 2010, se estima que 48 millones de personas en este pais
padecen alguna enfermedad articular, lo cual equivale a un incremento de
aproximadamente 3 millones de personas en los Ultimos tres afios. Asimismo, se estima
que para el afio 2030 existira un incremento de aproximadamente el 40% en el niumero de
personas que padezcan algun tipo de enfermedad articular, esto es, aproximadamente 67
millones de personas se encontraran afectadas.

Entre las enfermedades articulares mas frecuentes se encuentran la artritis
reumatoide, la osteoartritis, la fibromialgia y la artritis gotosa.

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad sistémica autoinmune, de
curso lento e invariablemente progresivo, caracterizada por inflamacién articular crénica, y
que compromete primordialmente las articulaciones diartrodiales en forma simétrica, con
remisiones y exacerbaciones y cuyas manifestaciones clinicas (articulares y
extraarticulares) varian desde formas muy leves a otras muy intensas, destructivas y
mutilantes.

La etiologia de la AR es desconocida, las teorias mas recientes sugieren
que, en un huesped susceptible, la inflamacién sinovial puede ser iniciada por

mecanismos no antigeno especificos de la inmunidad innata que, posteriormente
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derivarian en respuestas autoinmunes de la inmunidad adaptativa, mantenida por
antigenos articulares o sistémicos.

En la actualidad, la AR no tiene cura, por lo que el tratamiento consiste
Unicamente en disminuir la actividad de la enfermedad, a fin de minimizar la posibilidad de
lesion articular, aliviar el dolor, mantener el mejor grado funcional y de calidad de vida
posibles y, finalmente, conseguir una remisién completa, lo cual dificilmente se consigue.

La base del tratamiento aldpata de la AR es la utilizacion de los “Farmacos
Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad” (FAME), los cuales estan indicados en
la forma mas temprana de la enfermedad, para llegar a una remision de la enfermedad
mas rapidamente, ya que de no ser asi pueden ocasionar un dafio estructural. En el
tiempo en que los FAME logran la remision de la enfermedad, es necesario combinarlos
con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y glucocorticoides.

Asimismo, existen las llamadas medicinas complementarias que son
empleadas en combinaciéon con los medicamentos alopaticos para ayudar a tratar de
manera mas—eficaz las enfermedades articulares. Actualmente, los datos de varios
estudios han refutado la especulacion de que el uso de las medicinas complementarias
podrian obstaculizar el que los pacientes busquen tratamientos convencionales, ya que se
ha encontrado que la mayoria de los pacientes usan las medicinas complementarias
simultaneamente a la medicina ortodoxa.

Entre estas medicinas complementarias tenemos a los suplementos
nutricionales.

De manera general, cuando nos referimos a nutricién pensamos
primeramente en nuestro paladar, en el gusto por determinados alimentos. No obstante,
un porcentaje cada vez mayor de la poblaciéon conoce que la nutricién también consiste en
suministrar al organismo los nutrientes necesarios para estar sanos. En los pacientes
adultos mayores con enfermedades reumaticas o articulares resulta esencial una
adecuada nutricién, por la necesidad del fortalecimiento continuo de los tejidos
musculares, 6seos y cartilaginosos, asi como para el buen funcionamiento del sistema
inmunolégico, factores primordiales para una mejora rapida y un buen control de la
enfermedad a largo plazo.

Desde hace unos afios, y principalmente en Inglaterra, Alemania y Estados
Unidos, ha surgido un nuevo concepto de nutricidbn que abarca no sélo la dieta sino
también los suplementos nutricionales, que se consideran de vital importancia en la
nutricién de pacientes con enfermedades reumaticas.

Este nuevo concepto de nutricion se denomina nutricion ortomolecular, la
cual toma en cuenta que todos los tejidos tienen una estructura que depende de la
cooperacién entre los distintos tipos de células, y por tanto es fundamental para la salud
de los tejidos y de los 6rganos que las células estén sanas.

Asimismo, los suplementos nutricionales pueden comprender entre sus
componentes diversos componentes de origen natural.
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Por ejemplo, el alga Spirulina maxima, la cual era consumida por los
aztecas debido a sus propiedades y alto valor nutricional, es excelente para
complementar la alimentacion cotidiana, ya que presenta un 65% de contenido proteico
(proteina vegetal), el cual es incluso superior al observado en la carne de pescado.
Asimismo, es de muy facil digestion ya que entre el 85 y el 95 % de las proteinas del alga
son asimiladas por el organismo. Esto resulta particularmente favorable pues la mayoria
de adultos mayores con enfermedades reumaticas presenta una dificultad para la
digestion de proteinas complejas.

Igualmente, la Spirulina contiene acidos grasos poliinsaturados, los cuales
tienen funciones importantes como la regulacién de la tension arterial y la regulacion del
proceso de inflamacion, ayudando a tener un mejor control de la enfermedad reumatica.
Por su origen vegetal no contiene colesterol, y aporta gran cantidad de Vitamina Ay E,
esenciales para la mejoria y control de los padecimientos reumaticos. Contiene también
acido félico y varias vitaminas del complejo B, incluso en contenidos superiores a los
encontrados en cereales, fruta, verduras y ciertas semillas. Ademas, aporta hierro, calcio,
magnesio, cromo, selenio y zinc, minerales que tienen un papel importante en el proceso
del control de la enfermedad reumatica. Por su alto contenido de antioxidantes
(betacaroteno, xantofilas, criptoxantina, equinenona, zeaxantina, luteina, clorofila,
ficocianina, fenoles, tocoferoles) favorecen el proceso de desinflamacion, evitando dolor y
rigidez. El consumo del alga Spirulina también es especialmente beneficioso en casos de
anemia, desmineralizacion y agotamiento, factores que acompanan frecuentemente las
enfermedades reumaticas y a personas de edad avanzada, ayudando ademas a
recuperar energia y vitalidad, asi como a desintoxicar el organismo.

Por otro lado, la proteina aislada de soya es una forma refinada de proteina
de soya, con un contenido proteico minimo del 90% sobre una base libre de humedad.
Se elabora a partir de harina de soya desgrasada, a la que se elimina la mayor parte de
sus componentes no proteicos, grasas y carbohidratos. Por su contenido de aminoacidos,
favorece la reduccion en los niveles de colesterol y triglicéridos, atenta los niveles de
insulina después de su ingesta y regula los niveles de glucosa en la sangre. De todas las
leguminosas, la soya es la que tiene mas antioxidantes (isoflavonas, daidzeina,
genisteina, gliciteina), los cuales mantienen en buen estado el sistema inmunolégico,
elemento fundamental para mantener un continuo proceso desinflamatorio en el
organismo y con ello mantener un control prolongado de la enfermedad reumatica.

Asimismo, la proteina del suero de leche es una coleccién de proteinas
globulares que pueden ser aisladas fisicamente del suero de leche, subproducto
procedente de productos lacteos como el queso, a su vez fabricados de la leche de vaca,
oveja o cabra. Desde el punto de vista quimico, es una mezcla de proteinas como la beta-
lactoglobulina (65%), la alfa-lactoalbumina (25%) y la seroalbimina (8%). El suero de
leche posee el mayor valor biolégico de cualquier proteina conocida, es decir que se

transforma en un alto porcentaje en proteina muscular durante las actividades
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metabdlicas y no incluye la lactosa presente en la leche entera, que puede afectar al
paciente geriatrico o con enfermedades reumaticas.

La pérdida degenerativa de masa muscular se llama sarcopenia, esto es
comun por el sedentarismo o por el propio avance de la edad, elemento negativo cuando
se presenta ademas una enfermedad reumatica. Con el aporte adecuado de proteinas, a
través de la alimentacion cotidiana, se favorece la sintesis del tejido muscular y la
produccién de energia, y se mejora también el sistema inmunoldgico al favorecer el
desarrollo de la microflora intestinal y evitar la inflamacién intestinal.

El coco, fruto de Cocos nucifera, tiene cualidades Unicas que lo hacen
comparable a la leche materna, ya que fortalece el sistema inmunolégico, elemento de
vital importancia para el paciente geriatrico que presenta alguna enfermedad reumatica;
asimismo, ayuda a alcanzar y mantener el peso corporal correcto, aporta energia y es
una fuente de vitaminas y minerales.

El aceite de coco, después de la leche materna, es la fuente mas alta de la
naturaleza en acidos grasos de cadena media (MTC), que aumenta el metabolismo y
contribuye en la disminucién de los niveles de colesterol en sangre, tiene propiedades
antivirales, antibacterianas y fungicidas, favoreciende el funcionamiento del sistema
inmunoloégico, lo cual es muy importante para el control prolongado de las enfermedades
reumaticas. Asimismo, tiene efectos protectores en el corazén e higado. Los acidos
grasos del coco estimulan el metabolismo incrementando los mecanismos naturales de
desintoxicacién, reparacion y crecimiento celular. EI coco contiene magnesio que se
relaciona con el buen funcionamiento del intestino, nervios y musculos, forma parte de
huesos y dientes y posee un suave efecto laxante evitando el estrefiimiento. Contiene
fosforo que participa incrementando el metabolismo energético, ademas de potasio, que
es necesario para la transmision y generaciéon del impulso nervioso, para la actividad
muscular normal y para mantener el equilibrio de agua dentro y fuera de la célula.
Contiene 30% de la fibra recomendada para el consumo diario, ademas de prevenir el
estrefiimiento y evitar el cancer de colon.

Asimismo, en el estado de la técnica es posible encontrar diversos
suplementos alimenticios para pacientes que sufren enfermedades articulares.

Por ejemplo, la Patente Europea No. EP 1407777 describe agente que
comprende Hydrangea macrophylla Seringe var. Thunbergii Makino o Hydrangeae Dulcis
Folium, o un extracto de las mismas como principio activo, pudiendo contener otros
ingredientes activos para la prevencién o tratamiento de artritis, asi como excipientes vy
elementos como vitaminas, minerales, etc. Este agente se administra de forma oral y es
util para tratar o prevenir la artritis reumatoide. Asimismo, este agente se puede utilizar en
alimentos o bebidas, asi como en piensos para animales. Cuando se utiliza como pienso
para animales puede contener, entre otros ingredientes, Spirulina y pasta de coco. El

agente o formulacién se puede preparar en forma de tabletas, polvos, granulos, etc. que
sean adecuados para administracion oral.
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Asimismo, la Solicitud de Patente Estadounidense No. 2006/0281822
divulga un método para reducir los niveles de homocisteina, un aminoacido relacionado
con enfermedades tales como la artritis reumatoide en una persona. Para ello, se
administra un suplemento alimenticio que contiene dimetil sulfona como ingrediente
activo. Asimismo, el suplemento puede comprender ingredientes nutricionales adicionales
tales como Spirulina, proteina de soya y de suero de leche, aceite de coco, vitaminas,
minerales, etc., en combinacién con diversos tipos de excipientes, incluyendo
saborizantes. El suplemento puede estar en forma de capsulas, tabletas, polvos, liquidos,
etc., y se puede administrar por varias vias, preferiblemente por via oral. El objetivo de
esta formulacion es mantener los niveles de homocisteina en el paciente, con lo cual es
posible prevenir o tratar enfermedades causadas o exacerbadas por niveles elevados de
homocisteina.

Igualmente, la Publicacion Internacional No. WO 2008/153426 describe una
composicién con actividad antiinflamatoria y su uso para tratar o prevenir diversos
padecimientos, incluyendo las enfermedades articulares. El ingrediente activo de dicha
composicion consiste en una mezcla de acidos grasos omega 3 extraidos de aceites
marinos, y aceites marinos. La composicién puede contener ademas otros componentes
alimenticios antiinflamatorios, tales como azlcares simples, vitaminas, proteina de soya y
Spirulina, asi como aceites vegetales tal como aceite de coco. La composicion puede
incluir excipientes, y puede estar en forma de tableta, pildora, capsula, polvo, granulos, o
cualquier forma que pueda ser agregada a un alimento o bebida.

De acuerdo a lo anterior, en el estado de la técnica existen suplementos
alimenticios que se utilizan para mejorar el estado nutricional de pacientes con
enfermedades articulares. Sin embargo, ninguna de ellas describe o sugiere un
suplemento nutricional como el de la presente invencidén, que sea utilizado como una
alternativa para mejorar de forma efectiva la calidad de vida de este tipo de pacientes al

mejorar y mantener un estado nutricional 6ptimo de los mismos.

OBJETOS DE LA INVENCION

Teniendo en cuenta los defectos de la técnica anterior, es un objeto de la

presente invencion proporcionar un suplemento nutricional para pacientes con
enfermedades reumaticas, que sea capaz de aportar los nutrientes que las células del
organismo de este tipo de pacientes necesitan para obtener energia y mantener su
estructura y funcién de manera adecuada.

Un objeto adicional de la presente invencién, es proporcionar un
suplemento nutricional para pacientes con enfermedades reumaticas, que permita lograr
una mejora significativa en el estado nutricional de este tipo de pacientes.

Es un objeto mas de la presente invencién, proporcionar un suplemento
nutricional para pacientes con enfermedades reumaéticas, que permita lograr una mejora

significativa en el proceso degenerativo presente en las enfermedades reumaticas.
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BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

Para ello, se ha inventado un suplemento nutricional que comprende: a)

alga Spirulina maxima; b) proteina concentrada de suero de leche; c) proteina aislada de
soya; y d) coco en polvo. En una modalidad preferida de la invencién, el suplemento
nutricional comprende: a) de 9 a 17% en peso de alga Spirulina maxima; b) de 20 a 40%
en peso de proteina concentrada de suero de leche; c) de 10 a 40% en peso de proteina
aislada de soya; y d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo.

Otros aspectos de la invencién, consideran el uso del suplemento
nutricional para mejorar el estado nutricional de pacientes con alguna enfermedad

reumatica.

DESCRIPCION DETALLADA

Como se menciond anteriormente, existe la necesidad de contar con
suplementos alimenticios que contribuyan a mejorar el aspecto nutricional de pacientes
con alguna enfermedad reumatica.

Asi, se ha encontrado que un suplemento nutricional que comprende: a)
alga Spirulina maxima; b) proteina concentrada de suero de leche; c) proteina aislada de
soya, y d) coco en polvo, puede ser utilizado para mejorar el estado nutricional de
pacientes con alguna enfermedad reumatica o articular, debido a que contiene todos los
grupos nutricionales necesarios para este fin.

Asi pues, en una modalidad particularmente especifica de la presente
invencion, se describe un suplemento nutricional para mejorar el estado nutricional de
pacientes que sufren enfermedad reumatica, el cual comprende

a) de 9 a 17% en peso de alga Spirulina maxima;

b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;

c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y

d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo.

Mas preferiblemente, el suplemento nutricional de la presente composicion
comprende:

a) de 11 a 15% en peso de alga Spirulina maxima;
b) de 25 a 35% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 20 a 30% en peso de proteina aislada de soya; y

d) de 25 a 35% en peso de coco en polvo.

En otra modalidad de la presente invencién, el suplemento nutricional
comprende, de forma opcional, una cantidad efectiva de uno o mas de los siguientes
componentes: aminoacidos esenciales, aminoacidos no esenciales, vitaminas, minerales,
acidos grasos, pigmentos naturales, coenzima Q10, rutina, alga Chlorella, fitoestrégenos,
saborizantes naturales o artificiales, y miel de abeja.
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Preferiblemente, los aminoacidos esenciales se seleccionan del grupo gue
comprende leucina, treonina, fenilalanina, isoleucina, valina, lisina, histidina, metionina y
triptéfano.

Los aminoacidos no esenciales se seleccionan del grupo que comprende
acido glutamico, acido aspartico, prolina, serina, alalnina, tirosina, arginina, cisteina y
glicina.

Las vitaminas se seleccionan del grupo que comprende inositol, vitamina A,
vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3, vitamina B12, vitamina E, vitamina C, vitamina D6,
acido pantotenico, biotina y folacina.

En cuanto a los minerales, éstos se seleccionan del grupo que comprende
potasio, sodio, fésforo, calcio, magnesio, hierro, manganeso, zinc, cobre y selenio.

Asimismo, los acidos grasos se seleccionan del grupo que comprende
acido palmitico, acido gama linoleico, acido linolénico, acido palmitoleico, acido oleico,
acido estearico, acido heptadecanoico y acido miristico.

Finalmente, los pigmentos naturales se seleccionan del grupo que
comprende fitocianina, clorofila, carotenoides y antocianinas.

El suplemento nutricional de la presente invencion se administra por via
oral, y se presenta en una forma farmacéutica seleccionada entre un polvo para
reconstituir, solucién, suspension, emulsion, capsulas, tabletas, hojuelas y barras
enriquecidas con fruta, preferiblemente un polvo para reconstituir en agua o jugos.

Este suplemento nutricional se utiliza como una alternativa para mejorar de
forma efectiva la calidad de vida de pacientes con enfermedades reuméticas, al mejorar y
mantener un estado nutricional 6ptimo de los mismos.

La presente invencién sera mejor entendida a partir de los siguientes
ejemplos, los cuales se presentan uUnicamente con fines ilustrativos para permitir la
comprension cabal de las modalidades preferidas de la presente invencién, sin que por
ello se implique que no existen otras modalidades no ilustradas que puedan llevarse a la
practica con base en la descripcion detallada arriba realizada.

EJEMPLOS

Ejemplo 1. Preparacidn del suplemento nutricional

Para preparar el suplemento nutricional en forma de polvo para reconstituir,
se realizo la identificacion y pesado de cada uno de los componentes de la formulacion
(alga Spirulina maxima, proteina concentrada de suero de leche, proteina aislada de soya
y coco en polvo), los cuales previamente fueron evaluados y aprobados en cuanto a sus
caracteristicas fisicoquimicas.

Posteriormente, se tamizd cada componente con la intencion de
homogenizar el tamafio de particula, haciendo la adicién de los componentes a un equipo
de mezclado, el cual se puso en marcha a una velocidad y tiempo establecido.
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Transcurrido el tiempo de mezclado indicado, se dejé reposar la mezcla de
polvos por 5 minutos para obtener una mezcla homogénea de acuerdo a los analisis de
uniformidad de mezclado que se realizan, para finalmente llevar a cabo el acondicionado
del producto en envases de capacidad adecuada de acuerdo a la presentacién o bien en
sobres monodosis.

Para la preparacion de formas farmacéuticas sélidas, se llevan a cabo
procesos especificos de fabricaciéon ya conocidos en el estado de la técnica a partir del

proceso descrito anteriormente.

Ejemplo 2. Estudio clinico

A fin de determinar aspectos de la calidad de vida, cambios nutricionales y
antropométricos en pacientes adultos mayores con artritis reumatoide que incorporaron a
su dieta el suplemento nutricional de la presente invencion, se elaboré un estudio piloto,
aleatorio, con dos grupos paralelos de 200 pacientes con artritis reumatoide cada uno. El
primer grupo fue tratado con el suplemento nutricional de la presente invencion en forma
de polvo para reconstituir, y el segundo con un polvo placebo. Este estudio fue realizado
en el Centro de Enfermedades Reumaticas Artricenter, ubicado en la Ciudad de México.

Los principales criterios de inclusion para el estudio clinico fueron:
pacientes del Artricenter con edades entre 60 y 70 afios, hombres o mujeres, con
diagnéstico clinico de artritis reumatoide y con dolor igual o0 mayor a 5, en una escala

visual andloga (EVA) horizontal de 0 a 10.

Los criterios de exclusion fueron: pacientes que sufrian otra enfermedad
inflamatoria diferente a artritis reumatoide, personas con infiltracién con esteroides hasta
dos meses antes de ingresar al protocolo, personas con diabetes mellitus y personas scon
abuso de drogas o alcohol.

Asimismo, fueron eliminados del estudio los pacientes que no acudieron a
control o bien que decidieron abandonar el tratamiento por decisién propia.

La duracion del estudio fue de tres meses y los criterios de evaluacion
fueron caracteristicas socioeconémicas, patolégicas, habitos, costumbres generales, asi
como situacién actual de los sentidos, evaluaciones nutricionales con mediciones
antropométricas y evaluacién de fragilidad.

Después de la valoracién inicial, a los pacientes seleccionados se les
asigno un numero aleatorio por el cual fueron colocados en dos grupos iguales.

El grupo del suplemento nutricional (grupo 1) recibié 3 frascos con 900.0 g
cada uno de polvo nutricional para preparar malteada, el cual contiene: alga Spirulina
maxima, proteina concentrada de suero de leche, proteina aislada de soya y coco en
polvo, a fin de administrar diariamente 30 gramos del polvo, previa preparacion de la
malteada por la adicién de agua y agitacion. La malteada fue bebida por las mafianas
antes del desayuno durante 3 meses ininterrumpidos.

@,



El grupo del polvo placebo (grupo 2), recibié 3 frascos con 900.0 gramos
cada uno de un polvo similar en aspecto y consistencia al suplemento nutricional, pero
conteniendo agente suspensor y saborizante en lugar de los componentes activos de

interés. El polvo (30 gramos) sirvié para preparar una malteada, por la adiciéon de agua y

5 agitacién, que fue administrada diariamente por las mananas antes del desayuno, durante
3 meses ininterrumpidos.

Las muestras de ambos grupos se compararon en cuanto a edad, género,
peso, talla y caracteristicas del dolor; no encontrandose diferencias estadisticamente
significativas entre las mismas, y considerandose por lo tanto poblaciones homogéneas

10 (Tabla 1).
Tabla 1. Comparacion de los grupos, tratados con Suplemento Alimenticio y Polvo
Placebo por caracteristicas demograficas y clinicas.
L_ . | GRUPO 1 _u\ GRUPO 2 Valorp
i Edad I 67.5 (60.0-75.0) ’ 68.05 (64.0-72.1) 0.3021*
| Homb;_I 0.42 i 0.37 )
il e v s WA
i— Peso } 72.77 || 73.12 0.521*
| Talla {_J 142.01 .Wh 150.16 | s l\
* Obtenido con T de student. ** Obtenido con Chi?. Intervalos de confianza al 95% e W
15 Al inicio del estudio, en el grupo 1, 72% de los pacientes se percibid
enfermo en los dltimos 3 meses, mientras que al término del estudio se redujo a un 47%
los pacientes que se percibieron enfermos. En el caso de pacientes que presentan
patologias como estrefiimiento y gastritis, se percibi6 una mejoria de 27 y 21%,
respectivamente.
20 Igualmente, en el mismo grupo, al inicio del estudio el 68.5% consumia por

lo menos un medicamento y el 24.5% consumia mas de 3 medicamentos. Al final del
estudio, estos porcentajes se redujeron a 57.3% de pacientes que consumian por lo
menos un medicamento y a 15.1% de pacientes que consumian mas de 3 medicamentos.
Asimismo, al evaluar la percepcién de la condicion de los sentidos en los

25  pacientes del grupo 1, el 89% de la poblacién en estudio refiere distinguir los sabores,
mientras que a la mayoria de los adultos mayores (96.5%) oler los alimentos estimula su
apetito; referente a su percepcion auditiva, el 93.1% escucha bien y el 62% refiere una
mejoria en su visién. Estos resultados indican un incremento en la percepcién general de

los sentidos de acuerdo a la comparacion con los datos valorados al iniciar el estudio,

30 siendo que un 85% de la poblacién distinguia los sabores, un 86.3% el oler los alimentos,
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estimulaba su apetito, mientras que el 90% escuchaba bien y el 50 % refirié tener una
buena visién.

Por lo que se refiere a los datos nutriologicos, el 81.2% de los pacientes del
grupo 1 presentan un estado nutricional normal, mientras que el 17.84% se encuentra en
riesgo de desnutricién y el 0.96% en desnutricién. Al valorar el estado nutricional de los
pacientes al inicio del estudio, se encontrdé un 2.15% de ellos en estado de desnutricién y
mas de la mitad (52.12%) en riesgo de padecerlo, mientras que el 45.73% restante tenia
un estado normal de nutricion.

Los resultados de |la evaluacion final, posterior a la intervencioén nutricional,
se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Estado nutricional de pacientes del grupo 1 antes y después del estudio clinico

No. de pacientes No. de pacientes . i
Estado Nutricional al Iniciar el al concluir el /:"Il(:terii?(:?ll:lo
estudio estudio
Normal 92 162 176.0
En riesgo de
desnutricion 104 36 65.0
Desnutricion 4 2 50.0

En cuanto al grupo 2, al valorar el estado nutricional de los pacientes al
inicio del estudio encontré un 0.68% de ellos en estado de desnutricion, el 11.5% en
riesgo de padecerlo y el 87.3% restante en estado normal de nutricion. Después de los 3
meses de duracion del estudio, se encontré que el 88.16% de los pacientes presentan un
estado nutricional normal, el 11.18% se encuentra en riesgo de desnutricién y el 0.66% en
desnutricion. Los datos se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Estado nutricional de pacientes del grupo 2 antes y después del estudio clinico

No. de pacientes | No. de pacientes % de catiblo
Estado nutricional al iniciar el al concluir el L elonal
estudio estudio nypIciona
Normal 175 175 0
En riesgo de
desnutricion 24 23 4.16
Desnutricion 1 1 0

En cuanto a los datos antropométricos, al inicio del estudio los pacientes
del grupo 1 presentaron una media de peso de 72.7 +11.6 kg para el género masculino y
62.4+13.7 kg para el género femenino, y un indice de masa corporal (IMC) de 27.2 +3.8
para los masculinos y 28.4 +5.8 para el género femenino. Al final del estudio, dichos
pacientes del grupo 1 presentaron una media de peso de 73.3 +11.5 kg para el género
masculino y 62.9+13.6 kg para el género femenino, y un IMC de 27.6 +4.3 para los
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pacientes masculinos y 28.8 5.8 para el género femenino. Para el caso de los pacientes
del grupo 2, no se evidenciaron cambios que sean significativos de enunciar.

En relacién a la reserva de masa muscular segin perimetro de brazo, la
media fue de 28.8 - 29.7 cm, donde el 52.6% de la poblacién se encuentra en el promedio
para la edad, el 8.7% se encuentra por arriba del promedio y 15.8% por debajo del mismo
al valorar dichas medidas al finalizar el estudio.

Por ofro lado, al realizar el estudio con respecto a la frecuencia de fragilidad
(de acuerdo a la escala de Barber) en los pacientes del grupo 1, se encontré un 70.9% en
la fase inicial; al final del estudio este sindrome de fragilidad disminuyé a 50.5% en ambos
géneros.

Asimismo, los resultados obtenidos al inicio y al término del estudio para los
pacientes del grupo 1 reportan para el género femenino sin fragilidad 24.4% y 35.7%,
respectivamente, y para el género masculino sin fragilidad 87% y 13.8%,
respectivamente.

Cabe sefalar que no existe un consenso para el concepto de fragilidad, sin
embargo, se coincide en la consideracién de ser una situacion de prediscapacidad o
vulnerabilidad en el anciano, del tipo multifactorial (fisiolégico, hormonal sarcopenia,
inflamacién, entre otros), ya que la fragilidad es producto de la disminucion de la reserva
fisiolédgica con un mayor riesgo de dependencia y una mayor probabilidad de presentar
episodios adversos de salud.

En relacion a los datos de las evaluaciones nutriolégicas realizadas, se
puede concluir que los pacientes del grupo 1 que recibieron el suplemento de la presente
solicitud mejoraron su estado nutricional, al pasar de un estado de desnutricion a un nivel
en riesgo de desnutricién, y de éste a un nivel normal; lo anterior de manera
complementaria con cambios en los datos de peso y talla, a diferencia del grupo 2 que
recibio el polvo placebo.

La presente investigacion muestra una alta prevalencia de fragilidad en los
adultos mayores evaluados antes de iniciar el estudio; sin embargo, los resultados de las
evaluaciones realizadas al concluir el estudio reflejan que en el grupo 1 hubo una
disminucién de las condiciones de fragilidad de los pacientes, mientras que en el grupo 2
no se evidencié una diferencia en la fragilidad.

Asimismo, la presencia de patologias se determiné de forma indirecta al
preguntarle a los pacientes si tomaban medicamentos y en qué dosis diaria. Un resultado
importante en este estudio es la desaparicion del estrefiimiento que refirieron los
pacientes del grupo 1, destacando la importancia del consumo de fibra contenida en el
suplemento nutricional, a diferencia de lo referido por el grupo 2 del polvo placebo que no
evidencio tal efecto.

Igualmente, es importante destacar el cambio positivo en las enfermedades
referidas durante la administracion del suplemento nutricional de la presente invencién,

pues al concluir el estudio los pacientes negaron agravacién de la sintomatologia,

K
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recaidas o interconsultas por los mismos padecimientos. Al respecto, si bien el
envejecimiento fisiolégico se acompafa de una dependencia fisica gradual y progresiva,
la intervencion nutricional adecuada y en su contexto la actividad fisica, mantendran en un
mejor estado de salud al adulto mayor, disminuyendo asi la aparicién o agravaciéon de

patologias.

De conformidad con lo anteriormente descrito, se podra observar que el
suplemento nutricional para pacientes con enfermedades reumaticas ha sido ideado para
mejorar de forma efectiva |la calidad de vida de pacientes con este tipo de enfermedades,
debido a que mejora y mantiene un estado nutricional optimo de los mismos, y sera
evidente para cualquier experto en la materia que las modalidades del suplemento
nutricional para pacientes con enfermedades reumaticas, segin se describi6
anteriormente, son unicamente ilustrativas mas no limitativas de la presente invencion, ya
que son posibles numerosos cambios de consideracion en sus detalles sin apartarse del
alcance de la invencién, como son la concentracién de los componentes, asi como la
forma farmacéutica empleada para administrarlo a un paciente.

Por lo tanto, la presente invencién no debera considerarse como restringida
excepto por lo que exija la técnica anterior y por el alcance de las reivindicaciones anexas.
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NOVEDAD DE LA INVENCION
REIVINDICACIONES

1. Un suplemento nutricional, caracterizado porque comprende: a) alga
Spirulina maxima; b) proteina concentrada de suero de leche; c) proteina aislada de soya;
y d) coco en polvo.

2. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademas porque comprende

a) de 9 a 17% en peso de alga Spirulina maxima,;

b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;

c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y

d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo.

3. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 2,
caracterizado ademas porque comprende:

a) de 11 a 15% en peso de alga Spirulina maxima;

b) de 25 a 35% en peso de proteina concentrada de suero de leche;

c) de 20 a 30% en peso de proteina aislada de soya; y

d) de 25 a 35% en peso de coco en polvo.

4. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicaciéon 1,
caracterizado ademas porque la composicién incluye, de forma opcional, una cantidad
efectiva de aminoacidos esenciales, aminoacidos no esenciales, vitaminas, minerales,
acidos grasos, pigmentos naturales, coenzima Q10, rutina, alga Chlorella, fitoestrégenos,
saborizantes naturales o artificiales, y miel de abeja.

5. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 4,
caracterizado ademas porque los aminoacidos esenciales se seleccionan del grupo que
comprende leucina, treonina, fenilalanina, isoleucina, valina, lisina, histidina, metionina y
triptéfano.

6. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 4,
caracterizado ademas porque los aminoacidos no esenciales se seleccionan del grupo
que comprende acido glutdmico, acido aspartico, prolina, serina, alalnina, tirosina,
arginina, cisteina y glicina.

7. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 4,
caracterizado ademas porque las vitaminas se seleccionan del grupo que comprende
inositol, vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3, vitamina B12, vitamina E,
vitamina C, vitamina D6, acido pantoténico, biotina y folacina.

8. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porque los minerales se seleccionan del grupo que comprende

potasio, sodio, fosforo, calcio, magnesio, hierro, manganeso, zinc, cobre y selenio.

9. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porque los acidos grasos se seleccionan del grupo que comprende
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acido palmitico, acido gama linoleico, acido linolénico, acido palmitoleico, acido oleico,
acido estearico, acido heptadecanoico y acido miristico.

10. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porque los pigmentos naturales se seleccionan del grupo que

5 comprende fitocianina, clorofila, carotenoides y antocianinas.

11. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 4,
caracterizado ademas porque se encuentra en la forma farmacéutica de un polvo para
reconstituir, solucién, suspensiéon, emulsién, capsulas, tabletas, hojuelas o barras
enriquecidas con fruta, preferiblemente un polvo para reconstituir.

10 12. El uso del suplemento nutricional de la reivindicacién 1 para mejorar el

estado nutricional de pacientes con enfermedades reumaticas.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Se describe un suplemento nutricional que comprende: a) de 9 a 17% en
peso de alga Spirulina maxima; b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero
de leche; c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y d) de 20 a 40% en peso
de coco en polvo. Este suplemento nutricional se encuentra en forma farmacéutica un
polvo para reconstituir, solucién, suspensién, emulsiéon, capsulas, tabletas, hojuelas o
barras enriquecidas con fruta, y puede ser utilizado para mejorar el estado nutricional de

personas que padecen alguna enfermedad reumatica.
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suspension, emulsién, cépsulas, tabletas, hojuelas o barras enriquecidas con fruta, y puede ser utilizado para mejorar el estado

nutricionai de personas que padecen alguna enfermedad reumatica,
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“SUPLEMENTO NUTRICIONAL PARA PACIENTES CON
ENFERMEDADES REUMATICAS”

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién estd relacionada con la preparacion de productos

nutricionales, y mas particularmente esta relacionada con un suplemento nutricional para
pacientes con enfermedades reumaticas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las enfermedades reumaticas o articulares son una de las principales causas de

dolor crénico y discapacidad en el mundo desarrollado, afectando a millones de personas
en todo el mundo y consumiendo una gran cantidad de recursos econdmicos Yy
ocasionando otros problemas tales como la pérdida de trabajo de los pacientes, pérdida
de independencia, disminucién en el nimero de interacciones sociales, angustia y
disminucién en el bienestar de las personas que las padecen.

La prevalencia de este tipo de enfermedades aumenta con factores tales como la
edad e, incluso, con el estilo de vida (obesidad y falta de actividad fisica). Por ello, es de
esperarse que con el envejecimiento de la poblacién mundial y con los cambios que se
han dado en dicho estilo de vida a través de los afios, la carga de las enfermedades
reumaticas sobre la sociedad se incrementara de forma dramatica en los proximos arios.

Por ejemplo, en los Estados Unidos de América, de acuerdo a un estudio
realizado por los Centros para la Prevencion y Control de Enfermedades (CDC, por sus
siglas en ingles) en el afio 2010, se estima que 48 millones de personas en este pais
padecen alguna enfermedad articular, lo cual equivale a un incremento de
aproximadamente 3 millones de personas en los Ultimos tres afios. Asimismo, se estima
que para el afio 2030 existira un incremento de aproximadamente el 40% en el nimero
de personas que padezcan algin tipo de enfermedad articular, esto es,
aproximadamente 67 millones de personas se encontraran afectadas.

Entre las enfermedades articulares mas frecuentes se encuentran la artritis
reumatoide, la osteoartritis, la fibromialgia y la artritis gotosa.

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad sistémica autoinmune, de curso
lento e invariablemente progresivo, caracterizada por inflamacion articular crénica, y que
compromete primordialmente las articulaciones diartrodiales en forma simétrica, con

remisiones y exacerbaciones y cuyas manifestaciones clinicas (articulares vy
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extraarticulares) varian desde formas muy leves a otras muy intensas, destructivas y
mutilantes.

La etiologia de la AR es desconocida, las teorias mas recientes sugieren que, en
un huésped susceptible, la inflamacién sinovial puede ser iniciada por mecanismos no
antigeno especificos de la inmunidad innata que, posteriormente derivarian en
respuestas autoinmunes de la inmunidad adaptativa, mantenida por antigenos articulares
0 sistémicos.

En la actualidad, la AR no tiene cura, por lo que el tratamiento consiste
Gnicamente en disminuir la actividad de la enfermedad, a fin de minimizar la posibilidad
de lesion articular, aliviar el dolor, mantener el mejor grado funcional y de calidad de vida
posibles y, finalmente, conseguir una remisién completa, lo cual dificilmente se consigue.

La base del tratamiento alopata de la AR es la utilizacion de los “Farmacos
Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad” (FAME), los cuales estan indicados en
la forma mas temprana de la enfermedad, para llegar a una remision de la enfermedad
mas rapidamente, ya que de no ser asi pueden ocasionar un dafio estructural. En el
tiempo en que los FAME logran la remision de la enfermedad, es necesario combinarlos
con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y glucocorticoides.

Asimismo, existen las llamadas medicinas complementarias que son empleadas
en combinacién con los medicamentos alopéticos para ayudar a tratar de manera méas
eficaz las enfermedades articulares. Actualmente, los datos de varios estudios han
refutado la especulacion de que el uso de las medicinas complementarias podrian
obstaculizar el que los pacientes busquen tratamientos convencionales, ya que se ha
encontrado que la mayoria de los pacientes usan las medicinas complementarias
simultaneamente a la medicina ortodoxa.

Entre estas medicinas complementarias tenemos a los suplementos nutricionales.

De manera general, cuando nos referimos a nutricion pensamos primeramente en
nuestro paladar, en el gusto por determinados alimentos. No obstante, un porcentaje
cada vez mayor de la poblacién conoce que la nutricién también consiste en suministrar
al organismo los nutrientes necesarios para estar sanos. En los pacientes adultos
mayores con enfermedades reumaticas o articulares resulta esencial una adecuada
nutricién, por la necesidad del fortalecimiento continuo de los tejidos musculares, éseos y
cartilaginosos, asi como para el buen funcionamiento del sistema inmunolégico, factores
primordiales para una mejora rapida y un buen control de la enfermedad a largo plazo.

Desde hace unos afos, y principalmente en Inglaterra, Alemania y Estados
Unidos, ha surgido un nuevo concepto de nutricion que abarca no soélo la dieta sino
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también los suplementos nutricionales, que se consideran de vital importancia en la
nutricién de pacientes con enfermedades reumaticas.

Este nuevo concepto de nutricion se denomina nutricién ortomolecular, la cual
toma en cuenta que todos los tejidos tienen una estructura que depende de la
cooperacién entre los distintos tipos de células, y por tanto es fundamental para la salud
de los tejidos y de los drganos que las células estén sanas.

Asimismo, los suplementos nutricionales pueden comprender entre sus
componentes diversos componentes de origen natural.

Por ejemplo, el alga Spirulina maxima, la cual era consumida por los aztecas
debido a sus propiedades y alto valor nutricional, es excelente para complementar la
alimentacién cotidiana, ya que presenta un 65% de contenido proteico (proteina vegetal),
el cual es incluso superior al observado en la carne de pescado. Asimismo, es de muy
facil digestion ya que entre el 85 y el 95 % de las proteinas del alga son asimiladas por el
organismo. Esto resulta particularmente favorable pues la mayoria de adultos mayores
con enfermedades reumaticas presenta una dificultad para la digestion de proteinas
complejas.

Igualmente, la Spirulina contiene acidos grasos poliinsaturados, los cuales tienen
funciones importantes como la regulacién de la tension arterial y la regulacion del
proceso de inflamacién, ayudando a tener un mejor control de la enfermedad reumatica.
Por su origen vegetal no contiene colesterol, y aporta gran cantidad de Vitamina Ay E,
esenciales para la mejoria y control de los padecimientos reumaticos. Contiene también
acido folico y varias vitaminas del complejo B, incluso en contenidos superiores a los
encontrados en cereales, fruta, verduras y ciertas semillas. Ademas, aporta hierro, calcio,
magnesio, cromo, selenio y zinc, minerales que tienen un papel importante en el proceso
del control de la enfermedad reumatica. Por su alto contenido de antioxidantes
(betacaroteno, xantofilas, criptoxantina, equinenona, zeaxantina, luteina, clorofila,
ficocianina, fenoles, tocoferoles) favorecen el proceso de desinflamacion, evitando dolor
y rigidez. El consumo del alga Spirulina también es especialmente beneficioso en casos
de anemia, desmineralizacién y agotamiento, factores que acompafan frecuentemente
las enfermedades reumaticas y a personas de edad avanzada, ayudando ademas a
recuperar energia y vitalidad, asi como a desintoxicar el organismo.

Por otro lado, la proteina aislada de soya es una forma refinada de proteina de
soya, con un contenido proteico minimo del 90% sobre una base libre de humedad. Se
elabora a partir de harina de soya desgrasada, a la que se elimina la mayor parte de sus
componentes no proteicos, grasas y carbohidratos. Por su contenido de aminoacidos,



10

15

20

25

30

35

WO 2014/057296 PCT/IB2012/002035
4

favorece la reduccion en los niveles de colesterol y triglicéridos, atenda los niveles de
insulina después de su ingesta y regula los niveles de glucosa en la sangre. De todas las
leguminosas, la soya es la que tiene mas antioxidantes (isoflavonas, daidzeina,
genisteina, gliciteina), los cuales mantienen en buen estado el sistema inmunoldgico,
elemento fundamental para mantener un continuo proceso desinflamatorio en el
organismo y con ello mantener un control prolongado de la enfermedad reumatica.

Asimismo, la proteina del suero de leche es una coleccion de proteinas
globulares que pueden ser aisladas fisicamente del suero de leche, subproducto
procedente de productos lacteos como el queso, a su vez fabricados de la leche de vaca,
oveja o cabra. Desde el punto de vista quimico, es una mezcla de proteinas como la
beta-lactoglobulina (65%), la alfa-lactoalbumina (25%) y la seroalbimina (8%). El suero
de leche posee el mayor valor bioldgico de cualquier proteina conocida, es decir que se
transforma en un alto porcentaje en proteina muscular durante las actividades
metabdlicas y no incluye la lactosa presente en la leche entera, que puede afectar al
paciente geriatrico o con enfermedades reumaticas.

La pérdida degenerativa de masa muscular se llama sarcopenia, esto es comun
por el sedentarismo o por el propio avance de la edad, elemento negativo cuando se
presenta ademas una enfermedad reumatica. Con el aporte adecuado de proteinas, a
través de la alimentacion cotidiana, se favorece la sintesis del tejido muscular y la
produccién de energia, y se mejora también el sistema inmunoldgico al favorecer el
desarrollo de la microflora intestinal y evitar la inflamacién intestinal.

El coco, fruto de Cocos nucifera, tiene cualidades unicas que lo hacen
comparable a la leche materna, ya que fortalece el sistema inmunoldgico, elemento de
vital importancia para el paciente geriatrico que presenta alguna enfermedad reumatica;
asimismo, ayuda a alcanzar y mantener el peso corporal correcto, aporta energia y es
una fuente de vitaminas y minerales.

El aceite de coco, después de la leche materna, es la fuente mas alta de la
naturaleza en acidos grasos de cadena media (MTC), que aumenta el metabolismo y
contribuye en la disminucidn de los niveles de colesterol en sangre, tiene propiedades
antivirales, antibacterianas y fungicidas, favoreciendo el funcionamiento del sistema
inmunoldgico, lo cual es muy importante para el control prolongado de las enfermedades
reumaticas. Asimismo, tiene efectos protectores en el corazén e higado. Los acidos
grasos del coco estimulan el metabolismo incrementando los mecanismos naturales de
desintoxicacion, reparacion y crecimiento celular. El coco contiene magnesio que se
relaciona con el buen funcionamiento del intestino, nervios y musculos, forma parte de
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huesos y dientes y posee un suave efecto laxante evitando el estrefiimiento. Contiene
fosforo que participa incrementando el metabolismo energético, ademas de potasio, que
es necesario para la transmisién y generacion del impulso nervioso, para la actividad
muscular normal y para mantener el equilibrio de agua dentro y fuera de la célula.
Contiene 30% de la fibra recomendada para el consumo diario, ademas de prevenir el
estrefiimiento y evitar el cancer de colon,

Asimismo, en el estado de la técnica es posible encontrar diversos suplementos
alimenticios para pacientes que sufren enfermedades articulares.

Por ejemplo, la Patente Europea No. EP 1407777 describe agente que
comprende Hydrangea macrophylla Seringe var. Thunbergii Makino o Hydrangeae Duilcis
Folium, o un extracto de las mismas como principio activo, pudiendo contener otros
ingredientes activos para la prevencion o tratamiento de artritis, asf como excipientes y
elementos como vitaminas, minerales, etc. Este agente se administra de forma oral y es
atil para tratar o prevenir la artritis reumatoide. Asimismo, este agente se puede utilizar
en alimentos o bebidas, asi como en piensos para animales. Cuando se utiliza como
pienso para animales puede contener, entre otros ingredientes, Spirulina y pasta de
coco. El agente o formulacion se puede preparar en forma de tabletas, polvos, granulos,
etc. que sean adecuados para administracion oral.

Asimismo, la Solicitud de Patente Estadounidense No. 2006/0281822 divulga un
método para reducir los niveles de homocisteina, un aminodcido relacionado con
enfermedades tales como la artritis reumatoide en una persona. Para ello, se administra
un suplemento alimenticio que contiene dimetil sulfona como ingrediente activo.
Asimismo, el suplemento puede comprender ingredientes nufricionales adicionales tales
como Spirulina, proteina de soya y de suero de leche, aceite de coco, vitaminas,
minerales, etc., en combinacién con diversos tipos de excipientes, incluyendo
saborizantes. El suplemento puede estar en forma de capsulas, tabletas, polvos,
liquidos, efc., y se puede administrar por varias vias, preferiblemente por via oral. El
objetivo de esta formulacion es mantener los niveles de homocisteina en el paciente, con
lo cual es posible prevenir o tratar enfermedades causadas o exacerbadas por niveles
elevados de homocisteina.

Igualmente, la Publicacion Internacional No. WO 2008/153426 describe una
composicién con actividad antiinflamatoria y su uso para tratar o prevenir diversos
padecimientos, incluyendo las enfermedades articulares. El ingrediente activo de dicha
composicién consiste en una mezcla de acidos grasos omega 3 extraidos de aceites
marinos, y aceites marinos. La composicién puede contener ademas otros componentes
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alimenticios antiinflamatorios, tales como azlcares simples, vitaminas, proteina de soya
y Spirulina, asi como aceites vegetales tal como aceite de coco. La composicién puede
incluir excipientes, y puede estar en forma de tableta, pfldora, capsula, polvo, granulos, o
cualquier forma que pueda ser agregada a un alimento o bebida.

De acuerdo a lo anterior, en el estado de la técnica existen suplementos
alimenticios que se utilizan para mejorar el estado nutricional de pacientes con
enfermedades articulares. Sin embargo, ninguna de ellas describe o sugiere un
suplemento nutricional como el de la presente invencién, que sea utilizado como una
alternativa para mejorar de forma efectiva la calidad de vida de este tipo de pacientes al

mejorar y mantener un estado nutricional 6ptimo de los mismos.

OBJETOS DE LA INVENCION

Teniendo en cuenta los defectos de la técnica anterior, es un objeto de la

presente invencidén proporcionar un suplemento nutricional para pacientes con
enfermedades reuméticas, que sea capaz de aportar los nutrientes que las células del
organismo de este tipo de pacientes necesitan para obtener energia y mantener su
estructura y funcién de manera adecuada.

Un objeto adicional de la presente invencion, es proporcionar un suplemento
nutricional para pacientes con enfermedades reumaticas, que permita lograr una mejora
significativa en el estado nutricional de este tipo de pacientes.

Es un objeto mas de la presente invencién, proporcionar un suplemento
nutricional para pacientes con enfermedades reumaticas, que permita lograr una mejora
significativa en el proceso degenerativo presente en las enfermedades reumaticas.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

Para ello, se ha inventado un suplemento nutricional que comprende: a) alga
Spirulina maxima; b) proteina concentrada de suero de leche; c) proteina aislada de
soya; y d) coco en polvo. En una modalidad preferida de la invencion, el suplemento
nutricional comprende: a) de 9 a 17% en peso de alga Spirulina maxima; b) de 20 a 40%
en peso de proteina concentrada de suero de leche; ¢) de 10 a 40% en peso de proteina
aislada de soya; y d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo.

Otros aspectos de la invencién, consideran el uso del suplemento nutricional para
mejorar el estado nutricional de pacientes con alguna enfermedad reumatica.

29
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DESCRIPCION DETALLADA
Como se menciond anteriormente, existe la necesidad de contar con suplementos

alimenticios que contribuyan a mejorar el aspecto nutricional de pacientes con alguna
enfermedad reumatica.

Asi, se ha encontrado que un suplemento nutricional que comprende: a) alga
Spirulina maxima; b) proteina concentrada de suero de leche; c) proteina aislada de
soya; y d) coco en polvo, puede ser utilizado para mejorar el estado nutricional de
pacientes con alguna enfermedad reumdtica o articular, debido a que contiene todos los
grupos nutricionales necesarios para este fin.

Asi pues, en una modalidad particularmente especifica de la presente invencion,
se describe un suplemento nutricional para mejorar el estado nutricional de pacientes
que sufren enfermedad reumatica, el cual comprende

a) de 9 a 17% en peso de alga Spirulina maxima,

b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
¢) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y

d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo.

Mas preferiblemente, el suplemento nutricional de la presente composicion

comprende:
a) de 11 a 15% en peso de alga Spirulina maxima,
b) de 25 a 35% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 20 a 30% en peso de proteina aislada de soya; y
d) de 25 a 35% en peso de coco en polvo.

En otra modalidad de la presente invencion, el suplemento nutricional comprende,
de forma opcional, una cantidad efectiva de uno o mas de los siguientes componentes:
aminoacidos esenciales, aminoacidos no esenciales, vitaminas, minerales, acidos
grasos, pigmentos naturales, coenzima Q10, rutina, alga Chlorella, fitoestrégenos,
saborizantes naturales o artificiales, y miel de abeja.

Preferiblemente, los aminoacidos esenciales se seleccionan del grupo que
comprende leucina, treonina, fenilalanina, isoleucina, valina, lisina, histidina, metionina y
triptofano.

Los aminoacidos no esenciales se seleccionan del grupo que comprende acido
glutamico, acido aspartico, prolina, serina, alalnina, tirosina, arginina, cisteina y glicina.

Las vitaminas se seleccionan del grupo que comprende inositol, vitamina A,
vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3, vitamina B12, vitamina E, vitamina C, vitamina
D8, acido pantoténico, bictina y folacina.
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En cuanto a los minerales, éstos se seleccionan del grupo que comprende
potasio, sodio, fésforo, calcio, magnesio, hierro, manganeso, zinc, cobre y selenio.

Asimismo, los acidos grasos se seleccionan del grupo que comprende &cido
palmitico, &cido gama linoleico, &cido linolénico, acido palmitoleico, acido oleico, acido
estedrico, 4cido heptadecanoico y acido miristico.

Finalmente, los pigmentos naturales se seleccionan del grupo que comprende
fitocianina, clorofila, carotenoides y antocianinas.

El suplemento nutricional de la presente invencién se administra por via oral, y se
presenta en una forma farmacéutica seleccionada entre un polvo para reconstituir,
solucion, suspension, emulsion, capsulas, tabletas, hojuelas y barras enriquecidas con
fruta, preferiblemente un polvo para reconstituir en agua o jugos.

Este suplemento nutricional se utiliza como una alternativa para mejorar de forma
efectiva la calidad de vida de pacientes con enfermedades reumaticas, al mejorar y
mantener un estado nutricional éptimo de los mismas.

La presente invencion sera mejor entendida a partir de los siguientes ejemplos,
los cuales se presentan Unicamente con fines ilustrativos para permitir [a comprension
cabal de las modalidades preferidas de la presente invencién, sin que por ello se
impliqgue que no existen otras modalidades no ilustradas que puedan llevarse a la
practica con hase en la descripcién detallada arriba realizada.

EJEMPLOS

Ejemplo 1. Preparacién del suplemento nutricional

Para preparar el suplemento nutricional en forma de polvo para reconstituir, se
realiz6 la identificacion y pesado de cada uno de los componentes de la formulacion
(alga Spirulina maxima, proteina concentrada de suero de leche, proteina aislada de
soya y coco en polvo), los cuales previamente fueron evaluados y aprobados en cuanto a
sus caracteristicas fisicoquimicas.

Posteriormente, se tamizdé cada componente con la intencién de homogenizar el
tamano de particula, haciendo la adicion de los componentes a un equipo de mezclado,
el cual se puso en marcha a una velocidad y tiempo establecido.

Transcurrido el tiempo de mezclado indicado, se dejé reposar la mezcla de polvos
por 5 minutos para obtener una mezcla homogénea de acuerdo a los andlisis de
uniformidad de mezclado que se realizan, para finalmente llevar a cabo el acondicionado
del producto en envases de capacidad adecuada de acuerdo a la presentacion o bien en
sobres monodosis.
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Para la preparacion de formas farmacéuticas sélidas, se llevan a cabo procesos
especificos de fabricacién ya conocidos en el estado de la técnica a partir del proceso

descrito anteriormente.

Ejemplo 2. Estudio clinico
A fin de determinar aspectos de la calidad de vida, cambios nutricionales y

antropométricos en pacientes adultos mayores con artritis reumatoide que incorporaron a
su dieta el suplemento nutricional de la presente invencién, se elaboré un estudio piloto,
aleatorio, con dos grupos paralelos de 200 pacientes con artritis reumatoide cada uno. El
primer grupo fue tratado con el suplemento nutricional de la presente invencion en forma
de polvo para reconstituir, y el segundo con un polvo placebo. Este estudio fue realizado
en el Centro de Enfermedades Reumaticas Artricenter, ubicado en la Ciudad de México.
Los principales criterios de inclusién para el estudio clinico fueron: pacientes del
Artricenter con edades entre 60 y 70 afios, hombres o mujeres, con diagnéstico clinico
de artritis reumatoide y con dolor igual 0 mayor a 5, en una escala visual anéloga (EVA)

horizontal de 0 a 10.

Los criterios de exclusién fueron: pacientes que sufrian otra enfermedad
inflamatoria diferente a artritis reumatoide, personas con infiltracién con esteroides hasta
dos meses antes de ingresar al protocolo, personas con diabetes mellitus y personas con

abuso de drogas o alcohol.

Asimismo, fueron eliminados del estudio los pacientes que no acudieron a control
o bien que decidieron abandonar el tratamiento por decisién propia.

La duracion del estudio fue de tres meses y los criterios de evaluacién fueron
caracteristicas socioeconémicas, patoldgicas, habitos, costumbres generales, asi como
situacion actual de los sentidos, evaluaciones nutricionales con mediciones
antropométricas y evaluacion de fragilidad.

Después de la valoracién inicial, a los pacientes seleccionados se les asigné un
numero aleatorio por el cual fueron colocados en dos grupos iguales.

El grupo del suplemento nutricional (grupo 1) recibié 3 frascos con 900.0 g cada
uno de polvo nutricional para preparar malteada, el cual contiene: alga Spirulina maxima,
proteina concentrada de suero de leche, proteina aislada de soya y coco en polvo, a fin
de administrar diariamente 30 gramos del polvo, previa preparacion de la malteada por la
adicion de agua y agitacion. La malteada fue bebida por las mafanas antes del
desayuno durante 3 meses ininterrumpidos.

7
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El grupo del polvo placebo (grupo 2), recibié 3 frascos con 900.0 gramos cada
uno de un polvo similar en aspecto y consistencia al suplemento nutricional, pero
conteniendo agente suspensor y saborizante en lugar de los componentes activos de
interés. El polvo (30 gramos) sirvié para preparar una malteada, por la adicién de agua y
agitacion, que fue administrada diariamente por las mafanas antes del desayuno,
durante 3 meses ininterrumpidos.

Las muestras de ambos grupos se compararon en cuanto a edad, género, peso,
talla y caracteristicas del dolor; no encontrandose diferencias estadisticamente
significativas entre las mismas, y considerandose por lo tanto poblaciones homogéneas
(Tabla ).

Tabla 1. Comparacién de los grupos tratados con suplemento nutricional (grupo 1) y

polvo placebo (grupo 2) por caracteristicas demograficas y clinicas.

Grupo 1 Grupo 2 Valor p
Edad 67.5 (60.0-75.0) 68.05 (64.0-72.1) 0.3021*
Hombres 0.42 0.37
Género -
Mujeres 0.58 0.63
Peso 72.77 73,12 0.521**
Talla 142.01 150.16 0.715™

* Obtenido con T de student. ** Obtenido con Chi?. Intervalos de confianza al 95%

Al inicio del estudio, en el grupo 1, 72% de los pacientes se percibié enfermo en
los dltimos 3 meses, mientras que al término del estudio se redujo a un 47% los
pacientes que se percibieron enfermos. En el caso de pacientes que presentan
patologias como estrefiimiento y gastritis, se percibié una mejoria de 27 y 21%,
respectivamente.

lgualmente, en el mismo grupo, al inicio del estudio el 68.5% consumia por lo
menos un medicamento y el 24.5% consumia méas de 3 medicamentos. Al final del
estudio, estos porcentajes se redujeron a 57.3% de pacientes que consumfan por lo
menos un medicamento y a 15.1% de pacientes que consumian mas de 3
medicamentos.

Asimismo, al evaluar la percepcién de la condicién de los sentidos en los
pacientes del grupo 1, el 99% de la poblacién en estudio refiere distinguir los sabores,
mientras que a la mayoria de los adultos mayores (96.5%) oler los alimentos estimula su
apetito; referente a su percepcidn auditiva, el 93.1% escucha bien y el 62% refiere una
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mejoria en su vision. Estos resultados indican un incremento en la percepcion general de
los sentidos de acuerdo a la comparacién con los datos valorados al iniciar el estudio,
siendo que un 85% de la poblacién distingufa los sabares, un 86.3% el oler los alimentos,
estimulaba su apetito, mientras que el 90% escuchaba bien y el 50 % refiri6 tener una
buena vision.

Por lo que se refiere a los datos nutrioldgicos, el 81.2% de los pacientes del grupo
1 presentan un estado nutricional normal, mientras que el 17.84% se encuentra en riesgo
de desnutricion y el 0.96% en desnutricion. Al valorar el estado nutricional de los
pacientes al inicio del estudio, se encontrd un 2.15% de ellos en estado de desnutricion y
més de la mitad (52.12%) en riesgo de padecerlo, mientras que el 45.73% restante tenia
un estado normal de nutricién.

Los resultados de la evaluacion final, posterior a la intervencion nutricional, se

muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Estado nutricional de pacientes del grupo 1 antes y después del estudio clinico

Estado Nutricional

No. de pacientes

No. de pacientes al

% de cambio

al Iniciar el estudio concluir el estudio nutricional
Normal 92 162 176.0
En riesgo de
desnutricion 104 36 65.0
Desnutricidn 4 2 50.0

En cuanto al grupo 2, al valorar el estado nutricional de los pacientes al inicio del

estudio encontré un 0.68% de ellos en estado de desnutricion, el 11.5% en riesgo de
padecerlo y el 87.3% restante en estado normal de nutricidon. Después de los 3 meses de
duracién del estudio, se encontré que el 88.16% de los pacientes presentan un estado
nutricional normal, el 11.18% se encuentra en riesgo de desnutriciéon y el 0.66% en

desnutricion. Los datos se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3. Estado nutricional de pacientes del grupo 2 antes y después del estudio clinico

T — N_o._ d-e paciente§ No. de Pacientes .al % de ICE-lmbiO
al iniciar el estudio concluir el estudio nutricional
Normal 175 175 0
En riesgo de
desnutricidon 24 23 4.16
Desnutricion 1 1 0
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En cuanto a los datos antropométricos, al inicio del estudio los pacientes del
grupo 1 presentaron una media de peso de 72.7 £11.6 kg para el género masculino y
62.4+13.7 kg para el género femenino, y un indice de masa corporal (IMC) de 27.2 +3.8
para los masculinos y 28.4 +5.8 para el género femenino. Al final del estudio, dichos
pacientes del grupo 1 presentaron una media de peso de 73.3 £11.5 kg para el género
masculino y 62.9+13.6 kg para el género femenino, y un IMC de 27.6 +4.3 para los
pacientes masculinos y 28.8 £5.8 para el género femenino. Para el caso de los pacientes
del grupo 2, no se evidenciaron cambios que sean significativos de enunciar.

En relacion a la reserva de masa muscular seglin perimetro de brazo, la media
fue de 28.8 - 29.7 cm, donde el 52.6% de la poblacién se encuentra en el promedio para
la edad, el 8.7% se encuentra por arriba del promedio y 15.8% por debajo del mismo al
valorar dichas medidas al finalizar el estudio.

Por otro lado, al realizar el estudio con respecto a la frecuencia de fragilidad (de
acuerdo a la escala de Barber) en los pacientes del grupo 1, se encontré un 70.9% en la
fase inicial; al final del estudio este sindrome de fragilidad disminuy6 a 50.5% en ambos
géneros.

Asimismo, los resultados obtenidos al inicio y al término del estudio para los
pacientes del grupo 1 reportan para el género femenino sin fragilidad 24.4% y 35.7%,
respectivamente, y para el género masculino sin fragilidad 8.7% y 13.8%,
respectivamente.

Cabe sefialar que no existe un consenso para el concepto de fragilidad, sin
embargo, se coincide en la consideracién de ser una situacion de prediscapacidad o
vulnerabilidad en el anciano, del tipo multifactorial (fisiolégico, hormonal sarcopenia,
inflamacion, entre otros), ya que la fragilidad es producto de la disminucion de la reserva
fisiologica con un mayor riesgo de dependencia y una mayor probabilidad de presentar
episodios adversos de salud.

En relacién a los datos de las evaluaciones nutrioldgicas realizadas, se puede
concluir que los pacientes del grupo 1 que recibieron el suplemento de la presente
solicitud mejoraron su estado nutricional, al pasar de un estado de desnutricién a un nivel
en riesgo de desnufricion, y de éste a un nivel normal; lo anterior de manera
complementaria con cambios en los datos de peso y talla, a diferencia del grupo 2 que
recibi6 el polvo placebo.

La presente investigacion muestra una alta prevalencia de fragilidad en los
adultos mayores evaluados antes de iniciar el estudio; sin embargo, los resultados de las

30
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evaluaciones realizadas al concluir el estudio reflejan que en el grupo 1 hubo una
disminucién de las condiciones de fragilidad de los pacientes, mientras que en el grupo 2
no se evidencié una diferencia en la fragilidad.

Asimismo, la presencia de patologias se determiné de forma indirecta al
preguntarle a los pacientes si tomaban medicamentos y en qué dosis diaria. Un resultado
importante en este estudio es la desaparicién del estrefiimiento que refirieron los
pacientes del grupo 1, destacando la importancia del consumo de fibra contenida en el
suplemento nutricional, a diferencia de lo referido por el grupo 2 del polvo placebo que no
evidencié tal efecto.

lgualmente, es importante destacar el cambio positivo en las enfermedades
referidas durante la administracion del suplemento nutricional de la presente invencion,
pues al concluir el estudio los pacientes negaron agravacion de la sintomatologia,
recaidas o interconsultas por los mismos padecimientos. Al respecto, si bien el
envejecimiento fisioldgico se acompafia de una dependencia fisica gradual y progresiva,
la intervencién nutricional adecuada y en su contexto la actividad fisica, mantendran en
un mejor estado de salud al adulto mayor, disminuyendo asf la aparicién o agravacién de
patologias.

De conformidad con lo anteriormente descrito, se podra observar que el
suplemento nutricional para pacientes con enfermedades reumaticas ha sido ideado para
mejorar de forma efectiva la calidad de vida de pacientes con este tipo de enfermedades,
debido a que mejora y mantiene un estado nutricional éptimo de los mismos, y sera
evidente para cualquier experto en la materia que las modalidades del suplemento
nutricional para pacientes con enfermedades reumaticas, seglin se describié
anteriormente, son Unicamente ilustrativas mas no limitativas de la presente invencion,
ya que son posibles numerosos cambios de consideracion en sus detalles sin apartarse
del alcance de la invencion, como son la concentracion de los componentes, asi como la
forma farmacéutica empleada para administrario a un paciente.

Por lo tanto, la presente invenciéon no deberd considerarse como restringida

excepto por lo que exija la técnica anterior y por el alcance de las reivindicaciones
anexas.
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NOVEDAD DE LA INVENCION
REIVINDICACIONES

1. Un suplemento nutricional, caracterizado porque comprende: a) alga Spirulina

maxima; b) proteina concentrada de suero de leche; c) proteina aislada de soya; y d)
coco en polvo.

2. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque comprende

a) de 9 a 17% en peso de alga Spirulina maxima;

b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;

c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y

d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo. ;

3. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 2,

caracterizado ademas porque comprende:
a) de 11 a 15% en peso de alga Spirulina maxima;
b) de 25 a 35% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 20 a 30% en peso de proteina aislada de soya; y
d) de 25 a 35% en peso de coco en polvo.

4. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque la composicion incluye, de forma opcional, una cantidad
efectiva de aminodcidos esenciales, aminoacidos no esenciales, vitaminas, minerales,
acidos grasos, pigmentos naturales, coenzima Q10, rutina, alga Chlorella, fitoestrégenos,
saborizantes naturales o artificiales, y miel de abeja.

5. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 4,
caracterizado ademas porque los aminoacidos esenciales se seleccionan del grupo que
comprende leucina, treonina, fenilalanina, isoleucina, valina, lisina, histidina, metionina y
triptéfano.

6. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porgue los aminoacidos no esenciales se seleccionan del grupo
que comprende &acido glutamico, acido aspartico, prolina, serina, alalnina, tirosina,
arginina, cisteina y glicina.

7. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porque las vitaminas se seleccionan del grupo que comprende
inositol, vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3, vitamina B12, vitamina E,
vitamina C, vitamina D6, acido pantoténico, biotina y folacina.
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8. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademés porque los minerales se seleccionan del grupo que comprende
potasio, sodio, fésforo, calcio, magnesio, hierro, manganeso, zinc, cobre y selenio.

9. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicaciéon 4,
caracterizado ademas porque los &cidos grasos se seleccionan del grupo que
comprende acido palmitico, acido gama linoleico, acido linolénico, acido palmitoleico,
Acido oleico, acido esteérico, acido heptadecanoico y acido miristico.

10. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porque los pigmentos naturales se seleccionan del grupo que
comprende fitocianina, clorofila, carotenoides y antocianinas.

11. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porque se encuentra en la forma farmacéutica de un polvo para
reconstituir, solucion, suspensidn, emulsién, cépsulas, tabletas, hojuelas o barras
enriquecidas con fruta, preferiblemente un polvo para reconstituir.

12. El uso del suplemento nutricional de la reivindicacion 1 para mejorar el estado
nutricional de pacientes con enfermedades reumaticas.
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presentada. segiin se indica en el punto 4 del Recuadro [ y en el Recuadro Suplementario.

[] hojas de reemplazo y escritos de acompanamiento, que esta Administracion considera que. o bien
contienen una modificacidén que se extiende mas alla de lo divulgado en la solicitud internacional tal y
como fue inicialmente presentada. o bien las hojas de reemplazo no se acompanaron de un escrito
indicando la base para la modificacion en la solicitud tal y como se presentd. segin se indica en el punto
4 del Recuadro [ y en el recuadro suplementario (véase Regla 70.16 b))

b. [] (remitido Gnicamente a la Oficina Internacional) un total de (indicar tipo y nimero de soporte(s)
clectronico(s)) . que contiene una lista de secuencias. solo en formato electrdnico. como se indica en el
Recuadro Suplementario relativo a listas de secuencias (ver parrafo 3bis del Anexo C de las Instrucciones
Administrativas).

[ o]

4. El presente informe contiene indicaciones relativas a los puntos siguientes:
Recuadro | Basc de cste informe

Recuadro 11 Prioridad
Recuadro 111 No formulacion de opinién sobre la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién industrial

Recuadro 1V Falta de unidad de invencion

XOOOX

Recuadro V Declaracion motivada segin el Articulo 35.2) sobre la novedad. la actividad inventiva y la
aplicacion industrial: citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion
Recuadro VI Ciertos documentos citados

Recuadro VII - Defectos en la solicitud internacional

Recuadro VIII - Observaciones relativas a la solicitud internacional

ooo

Fecha de presentacion de la solicitud de examen preliminar | Fecha de finalizacion del presente informe
internacional

11 Agosto 2014 (11.08.2014) 16 Septiembre 2014 (16.09.2014)

Nombre y direccion postal de la Administracion encargada | Funcionario autorizado
del examen preliminar internacional

OFICINA ESPANOLA DE PATENTES Y MARCAS Ana Isabel Polo Diez
Paseo de la Castellana, 75 - 28071 Madrid (Espaiia)
N de fax: 91 349 53 04 N° de teléfono: 91 349 55 24

Formulario PCT/IPEA/409(hoja de portada) (Julio 2011)



Solicitud internacional N®

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE
PATENTABILIDAD PCT/1B2012/002035

Recuadro I. Base de esta opinién

1. Por lo que respecta al idioma esta opinion se ha establecido sobre la base:

de la solicitud internacional en ¢l idioma en el que se depositd

[] de una traduccion del idioma original al siguiente idioma . que es el idioma de una traduccion proporcionada a los
fines de:
[] busqueda internacional (Reglas 12.3.a) y 23.1.b))

[] publicacion de la solicitud internacional (Regla 12.4.a))
[] examen preliminar internacional (Reglas 55.2.a) y/o 55.3.a))

2. Por lo que respecta a los elementos de la solicitud internacional. esta opinion se ha establecido sobre la base de (las
hojas de reemplazo que hayan sido enviadas a la Oficina Receptora en respuesta a un requerimiento segim el Articulo
[4 se las denontina en esia opinidn como "inicialmente presentadas” y no se anexan al informe):

[ 1a solicitud internacional tal y como fue inicialmente presentada/enviada

la descripcion:
péginas 1-13. tal como se presentaron/enviaron inicialmente
paginas * recibidas por esta Administracion en fecha
paginas * recibidas por esta Administracion en fecha

las reivindicaciones:
paginas . tal como se presentaron/enviaron inicialmente
pdginas * , modificadas (acompaniadas de una declaracion) segin el Articulo 19
paginas * 14-15 recibidas por esta Administracion en fecha 11/08/2014
paginas * recibidas por esta Administracion en fecha

] los dibujos:
paginas . tal como se presentaron/enviaron inicialmente
pdginas * recibidas por esta Administracion en fecha
paginas * recibidas por esta Administracion en fecha

[] una lista de sccuencias - ver Recuadro Suplementario relativo a listas de secuencias

3. [ Las modificaciones ha ocasionado la anulacion de:

[] ladescripcion. paginas

[] las reivindicaciones. Nos.

[ los dibujos, hojas/fig.

[] !alista de sccuencias (precisar)

4. [] El presente informe ha sido establecido como si no se hubiesen presentado (algunas de) las modificaciones
anexadas a esle informe y lisladas abajo, va que se ha considerado que iban més alld de la divulgacion de la
invencion tal como fue presentada, como se indica en ¢l Recuadro Suplementario (Regla 70.2.¢)).

[] ladescripcion. paginas

[ lasreivindicaciones, Nos.

[ los dibujos, hojas/fig.

[] lalista de secuencias (precisar)
5. [ Estaopinion se ha establecido:

[[] tomando en consideracion la rectificacion de un error evidente autorizado por o notificado a esta
Administracion segin la Regla 91 (Regla 66.1.d-his)).
sin tomar en consideracion la rectificacién de un error evidente autorizado por o notificado a esla
Administracion segiin la Regla 91 (Regla 66.4bis)).
6. [] Elinforme de bisqueda internacional suplementaria emitido por la Administracién ha sido recibido y tenido en
cuenta en la elaboracion de esta opinidn (Regla 45bis.8(b) v (c))

* Si se utiliza ¢l punto 4. algunas o todas estas paginas pueden llevar el sello de "sustituida”

Formulario PCT/IPEA/409(Recuadro 1)(Julio 2011)




Solicitud internacional N°

0 N/ T ACIONAL SOBRE
s PCT/IB2012/002035

Recuadro V.  Declaracion motivada segtin el Articulo 35.2) sobre la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién

industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

Declaracion

Novedad Reivindicaciones  1-11 Sl
Reivindicaciones NO

Actividad inventiva Reivindicaciones 1-11 Sl
Reivindicaciones NO

Aplicacion industrial Reivindicaciones  1-11 Sl
Reivindicaciones NO

Citas y explicaciones (Regla 70.7)

Documentos tenidos en consideracion,

Daoc. Niimero Publicacién o Identificacion Fecha Pub.
DO1 US 20040253296 16.12.2004
D02 CN 101933451 26.01.2011
D03 NUTRIMEX LOCAL 30.09.2006
D04 FOREVER LITE CHOCOLATE CHIFFON 29.07.2009
D03 US 2006281822 14.12.2006
DO6 WO2008153426 18.12.2008

La nueva reivindicacién | presentada el 11,08.2014 para la realizacion del examen preliminar internacional se refiere a
un suplemento nutricional que comprende espirulina Spirulina mdxima (de un 9% a un 17%), proteina concentrada de
suero de leche (de un 20 a 40%), proteina aislada de soja (de un 10 a 40%) y coco en polvo (de un 20 a un 40%).

Los documentos citados en el estado de la téenica se refieren a composiciones que también se usan como suplementos
alimenticios:

El documento D1 describe una barra alimenticia como suplemento nutricional para tratar la artritis. La barra alimenticia
comprende proteinas entre las que se citan las proteinas de suero, de soja y de microalgas verdeazuladas como la
espirulina y saborizantes como el coco.

El resumen de la patente china D2 trata sobre un suplemento nutricional con actividad inmunoestimulante que
comprende entre otros ingredientes polvo de espirulina (0.4 a 1%). soja (de un 30 a un 60%). leche de coco concentrada
(de un 5 aun 10%) y leche (de un 22 a un 33%).

El documento D3 se refiere a un suplemento alimenticio en polvo que comprende espirulina, soja y coco. El suplemento
tiene muchas propiedades como activar cl sistema inmune, ¢l cansancio cronico y fortalecer contra enfermedades.

El documento D4 divulga un suplemento alimenticio en forma de polvo que comprende espirulina v una mezcla de
proteinas entre las que se incluyen las de la soja y el suero,

El documento D35 se refiere a un suplemento nutricional que reduce y previene la cantidad de homoeisteina, un
aminoécido relacionado con enfermedades como la artritis reumatoide. Dichas composiciones pueden contener
espirulina, proteinas de soja v suero v aceite de coco.

En el documento D6 se enumeran una serie de productos antiinflamatorios entre los que se citan la espirulina y la
proteina de soja. Las composiciones que los contienen son adecuadas para tratar los procesos inflamatorios. incluyendo
las enfermedades articulares, y pueden contener ademds, aceite de coco, vitaminas y aceites esenciales y presentarse en
forma de polvos.

Sigue en pégina siguiente...

Farmulario PCT/IPEA/409(Recuadro V) (Julio 2011)




Solicitud internacional N
INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE

b s PCT/IB2012/002035
Continuacién Recuadro V.  Declaracion motivada segin la Regla 66.2(a)(ii) sobre la novedad, la actividad
Continuacion 2. inventiva y la aplicacion industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracidn

Novedad y actividad inventiva (art. 33.2 y 33.3 del PCT)

La reivindicacion 1 es una reivindicacion de producto. v como tal producto, la novedad debe juzgarse segin los
componentes que se detallan en la misma y no segiin ¢l uso que se vaya a hacer de él. Por ello, en el informe de bisqueda
internacional (formulario 210) y en la opinion escrita (formulario 237) se citaron documentos que describian
composiciones adecuadas o que puedan ser utilizadas como suplementos alimenticios independientemente de que tengan
efecto en personas con determinadas enfermedades. Por otra parte, la primera reivindicacion (tanto la anteriormente
presentada como la presentada el 11.08.2014) esté redactada con el término comprende, por lo que. ademas de los cuatro
componentes fijos. puede incluir otros muchos ingredientes como los que se mencionan en las reivindicaciones 3 a9 de la
propia solicitud u otros como la glucosamina, dimetil sulfona.. productos que se mencionan en los documentos D1 y D3).

A pesar de lo anteriormente dicho. se considera que la reivindicacion 1 en estudio (presentada el 11.08.2014. como
respuesta al informe de bisqueda y a la opinion escrita) es nueva ya que en ningtn documento ha divulgado un
suplemento alimenticio que tenga a la vez los mismos compuestos v en las proporciones mencionadas en la reivindicacion
1. En particular, tanto la espirulina como el polvo de coco se suele utilizar en una proporcion bastante menor en los
suplementos conocidos.

Ademas, ningtin documento ni combinacion de documentos sugieren dicha composicidn que, por otra parte, segin se ha
demostrado en la descripeion de la solicitud, tiene un efecto positivo en la salud de pacientes con enfermedades
reumatoides. Por ello. se considera que dicha composicién no es obvia para un experto en la materia y cumple el requisito
de actividad inventiva,

En consecuencia también son nuevas v tienen actividad inventiva las reivindicaciones dependientes 2 a 10 y el uso de la
composicion nueva y con actividad inventiva (reivindicacion 11)

Aplicacion industrial (art. 33.4 del PCT)

Todas las reivindicaciones cumplen el requisito de aplicacion industrial.

Formulario PCT/IPEA/409 (Recuadro V continuacién 2) (Abril 2007)




INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE
PATENTABILIDAD

Solicitud internacional N°

PCT/IB2012/002035

Recuadro suplementario clasificaciones

Clasificaciones de invencion y adicionales
A23L1/30 (2006.01)
A23L1/36 (2006.01)
A23L1/337 (2006.01)
A23C21/04 (2006.01)
A23C21/08 (2006.01)
A23L1/20 (2006.01)
A61K35/74 (2006.01)
A61K36/02 (2006.01)
A61K35/20 (2006.01)
A61K36/48 (2006.01)

A61P29/00 (2006.01)

Formulario PCT/IPEA/409 (recuadro suplementario clasificaciones) (Julio 2011)
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PCT12-911
14
REIVINDICACIONES CON CONTROL DE CAMBIOS [ con formato: Izquierda ﬂ
Con formato: Ancho: 21,59 cm, AltiJ
33,02 cm
NOVEDAD DE LA INVENCION
REIVINDICACIONES
1. Un suplemento nutricional, caracterizado porque comprende: a}—zalga—Spirsing
en-polve-
a) de 9a17% en peso de alga Spirulina maxima;
b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya: y
d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo.
ademas-perqua-comprende
ajde-t-a- i -en-pese de-alga-Shruliia-asnG: . Con formato: Numeracién y vifietas |
Bde-d0-a-40%en peso-de-proleina-concentrada de suero de leche;
gde 0 a-40% enpesode proleina-aislada-de seya. y
Eyde20 a-40% en pasc-de ceeo enpolvo.

23. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 12, caracterizado
ademas porque comprende:
a) de 11 a 15% en peso de alga Spirulina maxima;
b) de 25 a 35% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 20 a 30% en peso de proteina aislada de soya; y
d) de 25 a 35% en peso de coco en polvo.

34. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizado
ademas porque la composicion incluye, de forma opcional, una cantidad efectiva de
aminoacidos esenciales, aminoacidos no esenciales, vitaminas, minerales, acidos grasos,
pigmentos naturales, coenzima Q10, rutina, alga Chlorella, fitoestrogenos, saborizantes
naturales o artificiales, y miel de abeja.

46. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 34, caracterizado
ademas porque los aminoacidos esenciales se seleccionan del grupe que comprende
leucina, treonina, fenilalanina, isoleucina, valina, lisina, histidina, metionina y triptéfano.

56. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 34, caracterizado
ademas porque los aminoacidos no esenciales se seleccionan del grupo que comprende
acido glutamico, acido aspartico, prolina, serina, alalnina, tirosina, arginina, cisteina y glicina.

6%. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicaciéon 34, caracterizado
ademas porque las vitaminas se seleccionan del grupo que comprende inositol, vitamina A,
vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3, vitamina B12, vitamina E, vitamina C, vitamina D8,
acido pantoténico, biotina y folacina.
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78. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 34, caracterizado
ademas porque los minerales se seleccionan del grupo que comprende potasio, sodio,
fésforo, calcio, magnesio, hierro, manganeso, zinc, cobre y selenio.

88. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 34, caracterizado
ademas porque los acidos grasos se seleccionan del grupo que comprende acido palmitico,
acido gama linoleico, acido linolénico, acido palmitoleico, acido oleico, acido estearico, acido
heptadecanoico y acido miristico.

918. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 34,
caracterizado ademas porque los pigmentos naturales se seleccionan del grupo que
comprende fitocianina, clorofila, carotenoides y antocianinas.

10+. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 34,
caracterizado ademas porque se encuentra en la forma farmacéutica de un polvo para
reconstituir, solucion, suspension, emulsidén, cdpsulas, tabletas, hojuelas o barras
enriquecidas con fruta, preferiblemente un polvo para reconstituir.

112. El uso del suplemento nutricional de la reivindicacién 1 para mejorar el estado
nutricional de pacientes con enfermedades reumaticas.

4¥
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RESUMEN DE LA INVENCION
Se describe un suplemento nutricional que comprende: a) de 9 a 17% en peso de
alga Spirulina maxima; b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y d) de 20 a 40% en peso de coco en
polvo. Este suplemento nutricional se encuentra en forma farmacéutica un polvo para
reconstituir, solucién, suspension, emulsion, capsulas, tabletas, hojuelas o barras
enriquecidas con fruta, y puede ser utilizado para mejorar el estado nutricional de personas

que padecen alguna enfermedad reumatica.
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REIVINDICACIONES FINALES

NOVEDAD DE LA INVENCION
REIVINDICACIONES

1. Un suplemento nutricional, caracterizado porque comprende:

a) de 9 a 17% en peso de alga Spirulina maxima;

b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y

d) de 20 a 40% en peso de coco en polvo.

2. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizado
ademas porque comprende:
a) de 11 a 15% en peso de alga Spirulina maxima;
b) de 25 a 35% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 20 a 30% en peso de proteina aislada de soya; y
d) de 25 a 35% en peso de coco en polvo.

3. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado
ademas porque la composicién incluye, de forma opcional, una cantidad efectiva de
aminoacidos esenciales, aminoacidos no esenciales, vitaminas, minerales, acidos grasos,
pigmentos naturales, coenzima Q10, rutina, alga Chlorella, fitoestrogenos, saborizantes
naturales o artificiales, y miel de abeja.

4. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 3, caracterizado
ademas porque los aminoacidos esenciales se seleccionan del grupo que comprende
leucina, treonina, fenilalanina, isoleucina, valina, lisina, histidina, metionina y triptéfano.

5. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 3, caracterizado
ademas porque los aminoacidos no esenciales se seleccionan del grupo que comprende
acido glutamico, acido aspartico, prolina, serina, alalnina, tirosina, arginina, cisteina y glicina.

6. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 3, caracterizado
ademas porque las vitaminas se seleccionan del grupo que comprende inositol, vitamina A,
vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3, vitamina B12, vitamina E, vitamina C, vitamina D6,
acido pantoténico, biotina y folacina.

7. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 3, caracterizado
ademas porque los minerales se seleccionan del grupo que comprende potasio, sodio,
fésforo, calcio, magnesio, hierro, manganeso, zinc, cobre y selenio.

8. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 3, caracterizado
ademas porque los &cidos grasos se seleccionan del grupo que comprende acido palmitico,
acido gama linoleico, acido linolénico, acido palmitoleico, acido oleico, cido estearico, acido
heptadecanoico y acido miristico.

O
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9. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 3, caracterizado
ademas porque los pigmentos naturales se seleccionan del grupo que comprende
fitocianina, clorofila, carotenoides y antocianinas.

10. Un suplemento nutricional de conformidad con la reivindicacién 3, caracterizado
ademas porque se encuentra en la forma farmacéutica de un polvo para reconstituir,
solucién, suspensién, emulsion, capsulas, tabletas, hojuelas o barras enriguecidas con fruta,
preferiblemente un polvo para reconstituir.

11. El uso del suplemento nutricional de la reivindicacién 1 para mejorar el estado

nutricional de pacientes con enfermedades reumaticas.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Se describe un suplemento nutricional que comprende: a) de 9 a 17% en peso de

alga Spirulina maxima; b) de 20 a 40% en peso de proteina concentrada de suero de leche;
c) de 10 a 40% en peso de proteina aislada de soya; y d) de 20 a 40% en peso de coco en
polvo. Este suplemento nutricional se encuentra en forma farmacéutica un polvo para
reconstituir, solucién, suspension, emulsién, capsulas, tabletas, hojuelas o barras
enriquecidas con fruta, y puede ser utilizado para mejorar el estado nutricional de personas
que padecen alguna enfermedad reumatica.
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reivindicatorio, resumen)

ie

D Copla,de la solicitud en espanol tal como fue.presentada mmnalm,gnte {capltulo descriptivo,

~Dibujes de ser-estesrpemnentes

i

l:' Comprobante de pago de las tasas esiablec:das {de ser el caso formato de descuento)

Completa D . ' Incompleta D

» ' : : _ 5 p:
DISENOINDUSTRIAL | ] - | (Art. 119 Degisi6n 486/00}; .,
D Indicacion que se solicita Disefio industrial
D ~ Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
D Representacién grafica y fotogréfica del Disefio.industrial.o. muestra.del material que_incorpora el
d;seno

D Comprobante de pago de las tasas establecidas '
siifis, T 1 it R

ESQUEMA DE TRAZADO || o (Art. 92 Decisisn 486/00)

Indicacién que se solicita un esquema de trazado
. Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la sohcutud

Representacion graﬁca de‘_un esquema de trazado

~ Comprobante de pago de ras tasas establecidas

Completa D _ ' .. | Incompletak D '

oooo
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