DESCRIPCION

A) TITULO DE LA INVENCION

Nutracéutico para preservar y/o mejorar la funcion y estructura de los musculos esqueléticos
en humanos.

B) TECNOLOGIA ANTERIOR

Existe un problema clinico relevante que consiste en la disfuncién y pérdida de masa muscular
respiratoria y periférica presente hasta en un 50% de las patologias respiratorias cronicas (i).
Estas alteraciones musculares se traducen en un deterioro de la calidad de vida, fragilidad
ante los ingresos hospitalarios, necesidad de hospitalizacion prolongada, fracaso ante la
desconexion de ventiladores mecanicos, mayor riesgo de complicaciones postquirdrgicas,
e inclusive peor prondstico de supervivencia.

La mas comln de estas patologias respiratorias es la Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crénica (EPOC), la cual tiene en Colombia una prevalencia global desde 9% segin un
estudio nacional (ii), y hasta 14,5% segun un estudio latinoamericano(iii); en segundo lugar,
identificamos candidatos ( a recibir el producto a participantes ingresados en unidades de
cuidados intensivos (UCI) que, se estima un total de 3.051 camas-participante-dia, con un indice
de 1,4 camas por 1.000 habitantes; en tercer lugar, consideramos candidatos potenciales a
recibir el producto a participantes en periodos postoperatorios de cirugia cardiotoracica
mayor (iv); y en cuarto lugar, participantes con falla cardiaca crénica, la cual tiene una
prevalencia.

Estudios previos han demostrado que entre 75-100% de los patrticipantes con EPOC padecen de
disfuncién muscular respiratoria y periférica (v, vi, vii). En la misma linea se ha descrito que la
disfuncion muscular inspiratoria e espiratoria estd presente en 75% y 100% de los
participantes que son sometidos a cirugia cardiovascular (viii). Asimismo, la disfuncion
muscular aparenta estar presente en una gran proporcién de participantes con falla cardiaca,
una patologia que tiene una incidencia de 10 participantes por

10.000 personas de mas de 65 afios (ix, X)

En cuanto a la incidencia de la neumonia adquirida en la comunidad (NAC), reciente estudio
indica que: “Contindia siendo una de las principales causas de mortalidad en Colombia, pues
es responsable de 13 de cada

100.000 muertes. Su principal agente etioldgico es el Streptococcus pneumoniae, seguido
por Haemophilus influenzae y Staphylococcus aureus. Se han identificado algunos factores
de riesgo como comorbilidades y



factores de exposicion epidemioldgica, los cuales incrementan la posibilidad de contraer
una infeccion por microrganismos especificos. Su diagndstico debe basarse tanto en la
clinica como en hallazgos paraclinicos e imagenol6gicos. Herramientas como las escalas
CURB-65 y PSI asociadas al criterio clinico permiten calcular el riesgo de mortalidad y el
area de atencion del paciente segun su clasificacién. En esta revision se consideran los
diferentes elementos para una adecuada evaluacion y manejo del paciente que cursa con
NAC, el uso de algunos biomarcadores, situaciones especiales para apreciar, como la
neumonia severa, y estrategias para una adecuada prevencion” (xi)

Es importante asimismo hacer una breve resefia sobre el Asma, enfermedad crénica que afecta
a personas de todas las edades, en la cual se produce unainflamaciony obstruccién de los
bronquios al interior de los pulmones, luego de la exposicibn a cambios bruscos de
temperatura, el polen, los &caros, las infecciones virales, el polvo doméstico, el humo del
tabacoy los irritantes quimicos, entre otros.

Se estima que aproximadamente 1 de cada 8 colombianos sufre asma, convirtiéndose asi
en la segunda enfermedad respiratoria crénica mas relevante después de la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC).

Se caracteriza por sintomas persistentes o0 atagues recurrentes de falta de aire (disnea),
sibilancias o ruidos en el pecho, cuya gravedad y frecuencia varian de una persona a otra. Es
la enfermedad crénica mas comun entre los nifios.

Igualmente, este Nutracéutico tiene indicacion en pacientes adultos mayores que presentan
pérdida de masa, fuerza y funcionamiento de los musculos, condicion conocida como
Sarcopenia, la cual produce sintomas como debilidad, cansancio, falta de energia,
problemas de equilibrio y dificultades para caminar y mantenerse de pie.

Fisiologia de la Sarcopenia:

La causade pérdida de masa muscular es el desajuste entre la sintesis y la lisis proteica, pero
ademas otros procesos:

e Neurodegenerativos,

e Reduccion de la sintesis de hormonas anabdlicas (como la insulina, hormona del
crecimiento y hormonas sexuales),

e Secrecidn irregular de citoquinas (Interleucina 1,8,12,16: pequefias proteinas
cruciales para controlar el crecimiento y la actividad de otras células del sistema
inmunitario y las células sanguineas)

e Respuesta anormal a procesos inflamatorios,

e Dafio oxidativoy

e Aporte inadecuado de proteinas y vitaminas acompafiado de un estilo de vida
sedentario (xiii)



Por ultimo, encontramos que los deportistas de alto rendimiento se ven afectados por el
agotamiento del muasculo esquelético, que se relaciona con una elevacién de especies
reactivas de oxigeno mas alla de las tasas normales, denominada Fatiga Muscular.

Las causas que dan origen a la Fatiga Muscular son:
e Alteraciones del pH,
e Alteracion de la temperatura,
e Alteracion del flujo sanguineo,

e Acumulacién de productos del metabolismo celular (aminoacidos, carbohidratos,
lipidos), Pérdida de la homeostasis del ion Ca2+,

e Alteracion de la cinética de iones Na, K, Cl, Mg tanto intra y extracelular
e Lalesién muscular (inducida por el gjercicio), y

e El estrés oxidativo (xii)

C) DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La invencién consiste en un Nutracéutico para el consumo humano por via oral o por sondas
artificiales que aporta antioxidantes naturales y elementos fundamentales para preservar y/o
mejorar la funcion y estructura de los musculos esqueléticos (respiratorios y periféricos), en
individuos sanos, en deportistas de alto rendimiento en relacion con la fatiga muscular, e
individuos hospitalizados por enfermedades respiratorias de diversa indole

(infecciones como neumonias, o inflamaciones persistentes como la enfermedad
pulmonar obstructiva cronica EPOC, el asma, entre otros).

La tabla incluida a continuacién contiene la composicién de aprox. 1.000 miligramos del
Nutracéutico:

INGREDIENTE CANTIDAD (mg)

Concentrado de 470-510

Mucilago de Café

Agua 2135

Acido Ascérbico 15

Acido Citrico 14,8
70,7

Beta Alanina




Citrato De Sodio 3
Extracto Proteina de 12,3
Leche

Fosfato Tricalcico 18,47
Leucina 6,6664
L-Glutamina 110
Vitamina B9 0,0332
Vitamina B12 0,00008
Proteina De Soya 12,2
Sabor-Aroma 13
Stevia 11
Cloruro de Magnesio 29
Vitamina D 0,00027
Sucralosa 1.1

Ejemplos de usos potenciales a nivel comercial de la patente solicitada:

1.

2.

Ingrediente esencial para la fabricacion de bebidas de nueva generacion, asi:
a. Bebidas para personas con retos en su salud muscular.
b. Bebidas para personas con altos niveles de ejercicio diario.

Aplicaciones en gel para consumo directo.

3. Alimentos con propésitos médicos especiales.

4. Mezcla potencial en polvo con suplementos nutricionales

ACCION FARMOCOLOGICA DE LOS INGREDIENTES

GLUTAMINA: (conocida comoGInoQ, y L-glutamina) es uno de los 20 aminoacidos
—no esencial- que intervienen en la composicion de las proteinas. Se trata del
aminoacido mas abundante en los masculos humanos. La glutamina se emplea en
biosintesis del antioxidante glutation.

La glutamina posee un efecto tampdn que neutraliza el exceso de acido en los musculos
(acido lactico) generado especialmente en la practica del ejercicio anaerdbico intenso. Este
tipo de &cidos, acumulados en los musculos de los deportistas son una de las principales
causas de la fatiga muscular, ademas de la denominada catabolisis muscular, el efecto
tampdn se plasma en la disminucion de la carga positiva de los iones H+ procedentes de
los acidos. La glutamina previene la pérdida de masa muscular en tiempo de reposo, o bien
cuando se desea realizar trabajo aerébico intenso, el cual puede llevarnos a una pérdida
temporal de éste.



Esta demostrado que los niveles plasmaticos de glutamina estan bajos en lo enfermos graves
ingresados en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) y que dicho descenso se correlaciona
con la mortalidad.

Su participacion en el ciclo de Krebs, se hidroliza liberando amonio (procedente del grupo
amino), transformandose en glutamato. Muchos 6rganos son consumidores netos de
glutamina (mucosa intestinal, linfocitos y células tubulares renales), otros son productores
netos como el musculo esquelético, las neuronas o el tejido pulmonar. Mencion aparte
merece el higado, que puede ser productor o consumidor en funcién de las demandas
extrahepaticas.

ACIDO FOLICO: Conocido también como folacina, vitamina B9 o vitamina M, es una
vitamina hidrosoluble del complejo B, necesaria para la maduracion de proteinas
estructurales y hemoglobina.

Tanto la inflamacién como la sepsis van a provocar una disminucion de la disponibilidad de
hierro.

El folato es necesario para la produccion y mantenimiento de nuevas células. Tanto nifios
como adultos necesitan folato para producir células sanguineas normales y prevenir la
anemia.

VITAMINA B12 O COBALAMINA: Es una vitamina hidrosoluble, esencial para el
funcionamiento normal del cerebro, del sistema nervioso, y para la formacién de la sangre y
de varias proteinas. Normalmente estaimplicada en el metabolismo de las células del cuerpo
humano, especialmente en la sintesis y regulacion del ADN; también en Ila
metabolizacién de los aminoéacidos, de los acidos grasos y de los glicidos.

VITAMINA D: Esté representada por dos compuestos liposolubles inactivos biol6gicamente:
vitamina D3 (colecalciferol) la vitamina D2 (ergocalciferol). El primer metabolito
biol6gicamente acivo es calcidiol, que se produce en el higado y el segundo es el calcitriol,
producido en el rifidn, mediante regulacion, y de acciéon hormonal. EI mantenimiento de la
homeostasis (equilibrio en el organismo) de calcio y fosforo es el rol fisiologico mas claro de la
vitamina D. Gracias a este mismo proceso de mineralizacion de la vitamina D, se asocia con
un aumento en el volumen del tejido muscular estriado o esquelético (encargado de
movimientos voluntarios del organismo).

También actia como modulador del sistema inmune, promoviendo la transformacion de
monocitos en macrofagos.

ALANINA: Es un aminoacido no esencial, que interviene en la creacion y sintesis de
proteinas. Interviene en el metabolismo de la glucosa. Participa en la sintesis de triptéfano,
piridoxina (Vitamina B6) y de la carnosina y, como puede ser convertido en piruvato, participa
indirectamente en la regulacion de la glicemia o como fuente de energia para el musculo
esquelético. Se utiliza como suplemento dietético para mejorar el rendimiento deportivo.

LEUCINA: Es un aminoacido esencial que interviene en la creacion y sintesis de las
proteinas. Un componente fundamental para ayudar a la construcciony el mantenimiento de
los tejidos musculares. Por tanto, su presencia es clave para prevenir el deterioro y el
envejecimiento del organismo. En tejido adiposo y muscular, se usa para la formacién
de esteroles (Ej. colesterol, que forma parte de las membranas de todas las células



eucariotas).

PROTEINAS DE SOYA: Constituyen el 75-80% del total de proteinas de la soya (leguminosa
Glycine max). La proteina es un macronutriente que es parte de la alimentacion humana, asi
como los carbohidratos y las grasas. Es vital para el ser humano ya que es lo que construye
el musculo de nuestro cuerpo. Es la mejor fuente proteica no animal, tiene un perfil proteico
excelente y ademas es baja en grasa.

La proteina de soya aporta los siguientes beneficios por su compaosicion:

v Flavonoides e isoflavonoides, compuestos quimicos con actividad antioxidante. Entre
ellos destaca la genisteina, isoflavona que estimula la produccién de éxido nitrico, lo
cual mejora el transporte de nutrientes y la oxigenacién de los tejidos musculares.

v' Polifenoles, componentes con efecto antioxidante y antiinflamatorio.

v’ Fitoesteroles, que ayudan a reducir los niveles de colesterol
sanguineos.

v/ Saponinas, que, ademas de contribuir en la reduccién del colesterol, estimulan la
funcién inmunoldgica.

v Contribuye en la recuperacion fisica.

CONCENTRADO DE MUCILAGO DE CAFE: Antioxidante que ayuda a fortalecer el sistema
inmunolégico, prevenir varios tipos de enfermedades degenerativas y aporta energia.

AGUA: Mantiene la temperatura corporal; protege la médula espinal y otros tejidos sensibles;
lubrica y amortigua las articulaciones; limpia el organismo y elimina las toxinas, y es un eficaz
vehiculo para trasportar las vitaminas y sales minerales que necesitan las células.

ACIDO ASCORBICO: Antioxidante que previene el dafio a los tejidos causado por los
radicales libres. Asimismo, ayuda a combatir las infecciones y a mantener los tejidos sanos.

ACIDO CITRICO: Antioxidante que ayuda a proteger la piel de la oxidacion; ademas, con
propiedades conservantes y saborizantes y facilita la metabolizacién de los minerales en el
cuerpo.

CITRATO DE SODIO: Regulador de la acidez. Se considera como aditivo alimentario que
controla la acidez o alcalinidad de un alimento.

EXTRACTO PROTEINA DE LECHE: Promueve el crecimiento de los musculos; controla la
presion arterial; fortalece el sistema inmunitario; cuida la flora intestinal y protege contra la
osteoporosis.

FOSFATO TRICALCICO: Se utiliza en la prevencion y tratamiento de la osteoporosis.
Ilgualmente, presenta beneficios relacionados con la precipitacion de sales biliares
intestinales.

SABOR AROMA: Contribuyen a que el alimento sea mas apetecible al paladar y al olfato.



STEVIA: No aporta calorias, no tiene ningln impacto en la glicemia o azicar en la sangre. Es
antibacteriana, vasodilatadora, diurética e inmunomodulador.

CLORURO DE MAGNESIO: Favorece la circulacion sanguinea y contribuye a mejorar los
cuadros de arritmias. Estabiliza la presién arterial. SUCRALOSA: Edulcorante cuyos beneficios
se basan en la reduccién de calorias de los alimentos y bebidas, manteniendo el sabor dulce.

A continuacion, se procede con la descripcion de las fases de elaboracién del producto a
patentar:

FASE I: El concentrado de mucilago de café se coloca en una marmita industrial y se procede
a calentarlo a una temperatura que oscilara entre 80
+/- 5° centigrados;

FASE II: Mientras sube la temperatura del mucilago de café colocado en la marmita industrial,
se procede a mezclar todos los demas ingredientes antes detallados;

FASE llI: Se procede durante un lapso de veinte (20) minutos a homogeneizar la mezcla;

FASE 1V: Se deja enfriar la mezcla por un lapso de veinte (20) minutos.

BIBLIOGRAFIA

(i) Martinez-Llorens J, Orozco-Levi M, Masdeu MJ; Coronell C, Ramirez- Sarmiento A,
Sanjuas J, broguetas J, Gea J. Global muscle dysfunction and exacerbation oc COPD: a
cohort study. Med Clin 2004; 122:521-527

(i) Caballero A, Torres-Duque CA, Jaramillo C, Bolivar F, Sanabria F, Osorio P, Orduz C,
Guevara DP, Maldonado D. et al. Prevalence of COPD in five Colombian cities situated at
low, medium and high altitude (PREPOCOL Study). Chest 2008; 133:342-349

(i) Menezes AM, Pérez-Padilla R, Jardim JR, Muifio A, L6pez MV, Valdivia G, Motes de Oca
M, Talamo C, Allal GC, Victoria CG, Platino Team. Chronic Obstructive Pulmonary Disease
in five Latin-American cities (the PLATINO study): a prevalence study. Lancet 2005;26; 366:1875-
81

(iv) Asociacion de Hospitales y Clinicas de Colombia. Indicadores del Sistema de
Seguimiento y Evaluacion del Sector de la Proteccion Social.

2016; acceso: www.elsevier.es/es-revista-acta-colombiana-cuidado- intensivo-101-articulo-
talento-humano-unidades-cuidado-intensivo- 90433727;y
www.achc.org.cofinvestigaciones.php?idcat=260& pagi_pg=3

(v, vi, vii) Vilaré J, Ramirez-Sarmiento A, Martinez-Llorens J, Mendoza T, Alvarez M,


http://www.elsevier.es/es-revista-acta-colombiana-cuidado-
http://www.achc.org.co/investigaciones.php?idcat=260&_pagi_pg=3

Sanchez-Callado, N. Vega A, Gimeno E, Coronell C, Gea J, Roca J, Orozco-Levi M.
Global muscle dysfunction as a risk factor of readmission to hospital due to COPD
exacerbations. Respir Med 2010; 104:1896-1902

Martinez-Llorens J, Orozco-Levi M, Masdeu MJ, Coronell C, Ramirez- Sarmiento A, San Juan
C, Broguetas JM, Gea J. Global muscle dysfunction and exacerbation in COPD: A cohort study.
Med Clin 2004; 122:521-527.

Caceres D, Meneses K, Dominguez C, Ramirez-Sarmiento A, Bermon A, Duarte R, Orozco-
Levi M. Disfuncion Muscular Respiratoria en participantes llevados a Cirugia Cardiovascular:
Un Factor de Riesgo de Complicaciones y Secuelas Postoperatorias al Alta. Rev Col Cardiol
2016 (en prensa).

(viii) Caceres D, Meneses K, Dominguez C, Ramirez-Sarmiento A, Bermon A, Duarte R,
Orozco- Levi M. Disfuncion Muscular Respiratoria en participantes llevados a Cirugia
Cardiovascular: Un Factor de Riesgo de Complicaciones y Secuelas Postoperatorias al Alta.
Rev Col Cardiol 2016 (en prensa).

(ixX) Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular y Asociacion
Colombiana de Medicina Critica y Cuidado Intensivo. Guia Colombiana de
Cardiologia. Rev Col Cardiol 2011; 18: suppl.2.

(X) Ramirez-Sarmiento A, Marco E, Echeverria L, Suarez U, Espitia A, Comin J, Gea J, Orozco-
Levi M. Debilidad de Musculos Respiratorios en Insuficiencia Cardiaca por Enfermedad de
Chagas. Congreso de la Sociedad espafiola de Neumologiay Cirugia Toracica, 2013
(Barcelona, Espafia). Arch Bronconeumol 2013; A810.

(xi) Neumonia adquirida en la comunidad: una revisién narrativa. Community-Acquired
Pneumonia: A Review of the Literature. Universitas Médica, vol. 59, nim. 4, 2018 Pontificia
Universidad Javeriana.

(xii) Gémez C.R.; Cossio B. M.A.; Brousett M.M.; Hochmuller F. R.T. “Mecanismos implicados
en la fatiga aguda”. Revista Internacional de medicina y Ciencias de la Actividad Fisicay el
Deporte- vol. 10 - nimero 40

- diciembre 2010

(xiii) Carvajal C. Carlos. “Especies reactivas del oxigeno: formacion, funcion y estrés
oxidativo”. Edit. Scielo. Med. leg. Costa

Rica vol.36 n.1 Heredia Jan./Mar. 2019



	A)	TITULO DE LA INVENCIÓN
	B)	TECNOLOGÍA ANTERIOR
	C)	DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LA INVENCIÓN
	BIBLIOGRAFÍA

