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6499 SUPLIMENT ALIMENTAR PENTRU REDUCEREA
REFLUXULUI GASTROESOFAGIAN

(57) Rezumat:

Inventia se referd la un supliment alimentar pentru
reducerea refluxului gastroesofagian. Suplimentul,
conform inventiei, este constituit in procente masice din
10...16,5% amestec de plante medicinale alese dintre
Achillea millefolium, Calendula officinalis, Matricaria
recutita, Plantago lanceolata si Robinia pseudoacacia,

60...72% unt de cacao ecologic, 0,5..2% ulei de
Hippophae rhamnoides, 0,5...2% tinctura de propolis,
0,4..4% ceara de albine si 0,5...4% bicarbonat de
sodiu.
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DESCRIEREA PRODUSULUI SI REVENDICARILE SOLICITATE
AFERENTE CERERII DE BREVET DE INVENTIE

SUPLIMENT ALIMENTAR PENTRU REDUCEREA REFLUXULUI GASTROESOFAGIAN

Inventia se referd la un supliment alimentar sub formda de comprimat neacoperit
masticabil, care poate fi folosit cu bune rezultate in ameliorarea refluxului gastroesofagian.

Produsul conform inventiei este constituit dintr-un amestec de 10...16,5% plante
medicinale (Achillea milefolium, Calendula officinalis, Matricaria recutita, Plantago lanceolata,
Robinia pseudocacia), 60...72% unt de cacao (Butiricum cacao) ecologic, 0,5...2,0% ulei de
Hippophaé¢ rhamnoides, 0,5...2% tincturd de propolis, 0,5....4% ceard de albine si 0,5...4%
bicarbonat de sodiu, procente masice.

Inventia prezintd urmatoarele avantaje:

- Prin mentinerea produsului pand la topire in cavitatea bucald se asigurd o actiune sistemici a
produsului, untul de cacao contribuind la protectia dentara;

- Nu s-au inregistrat reactii adverse;

- Nu se cunosc date privitoare la interactiunea cu alte medicamente;

- Suplimentul alimentar nu contine gluten sau lactoza;

- Produsul este usor de administrat.

Se da in continuare exemplu de obtinere a comprimatelor neacoperite masticabile pentru
ameliorarea refluxului gastroesofagian.

Bicarbonatul de sodiu se adaugd peste plantele medicinale uscate, macinate si cernute,
intregul amestec fiind omogenizat. Acesta se adaugi peste amestecul format din untul de cacao
topit, ceara de albine topitd si uleiul de Hippopha¢ rhamnoides. Dupa omogenizarea completi a
noului amestec, se adauga tinctura de propolis si se continud omogenizarea, pana la obtinerea
unui amestc omogen. Amestecul final se toarnd in matrite speciale din silicon. Matritele cu
produs se congeleaza, iar dupd decongelare, comprimatele sunt scoase din matrite i sunt
adaugate n ambalaje curate si avizate pentru industria alimentar, sau industria farmaceutica.

Ambalajele cu comprimate se pastreaza in spatii curate si dezinfectate, la temperatura de
maxim 25°C si ferite de actiunea directa a razelor soarelui.

Comprimatele au caracteristici senzoriale placute, specifice materiilor prime utilizate si se
administreaza intre 2 — 4 comprimate/ zi.
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REVENDICARILE SOLICITATE
AFERENTE CERERII DE BREVET DE INVENTIE

SUPLIMENT ALIMENTAR PENTRU REDUCEREA REFLUXULUI GASTROESOFAGIAN

Grisimile confera protectie structurii dentare dure. Bicarbonatul de sodiu scade pH-ul gastric
si cel al salivei, ceea ce conduce la remineralizarea smaltului dentar si absorbtia
antihistaminicelor H2 naturale din plantele medicinale addugate in produs, iar Achillea
milefolium, Calendula officinalis, uleiul de Hippophaé rhamnoides, Matricaria recutita, Plantago
major i Robinia pseudocacia au actiune antihistaminic3, protectie hepatica si capilard, anti Gram
+ si anti Gram -, analgezic.

REVENDICARI

Produs natural pentru ameliorarea refluxului gastroesofagian cu administrare orali,
caracterizat prin aceea cid este constituit dintr-un amestec 10...16,5% plante medicinale
(Achillea Milefolium, Calendula Officinalis, Matricaria Recutita, Plantago Lanceolata, Robinia
pseudocacia), 60...72% unt de cacao (Butiricum cacao) ecologic, 0,5...2,0% ulei de Hippophaé
rhamnoides, 0,5...2% tincturd de propolis, 0,5....4% ceard de albine si 0,5...4% bicarbonat de
sodiu, procente masice. Forma de ingestie - prin mentinerea produsului pani la topire in cavitatea
bucala se asigura o actiune sistemicé a produsului, untul de cacao contribuind la protectia dentara.
Ambalajul - flacon avizat, previzut cu sigiliu.

Noutatea este reprezentatd de formularea suplimentului alimentar pentru reducerea refluxului
gastroesofagian, din punct de vedere al compozitiei.

(
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DESCRIEREA INVENTIEI
Depozitul national nr. a 2017 00786

Supliment alimentar pentru reducerea refluxului gastroesofagian

Inventia se referd la un supliment alimentar pentru reducerea refluxului gastroesofagian,
folosit in medicina si farmacie. Se cunosc compozitii pentru produse alternative pentru reducerea
refluxului gastroesofagian si care sunt notificate si comercializate pe piata nationald, ca
suplimente alimentare, produse/ suplimente a cdror formula este brevetatd la OSIM si articole
stiintifice.

Produsele fitoterapeutice fabricate in Romaénia, sau fabricate in alte tari si comercializate in
tara noastra, sunt:

- Reglacid — Hofigal, 60 capsule [1, 6] cu compozitia pentru o capsuld: contine pulbere din
60,00 mg fruct de citind (Hippophae fructus), 50,00 mg cuticuld din pipoti de pasire, 60,00 mg
floare de musetel (Chamomillae flos), 52,00 mg sunitoare (Hyperici herba), 52,00 mg amarant
(Amaranthus caudatus herba), 1,2 mg ulei volatil de cimbru (Thymi vulgaris aetheroleum), 0,8
mg ulei volatil de levantica (Lavandulae aetheroleum) si excipienti (lactoza, polivinilpirolidona
K30, carbonat de magneziu, talc, stearat de magneziu) pana la 400,00 mg. Actiune: Produs
destinat suplimentarii dietei pentru proprietatile: antiseptici, antiinflamatorie la nivelul tractului
gastro-intestinal; de ameliorare a simptomatologiei din unele afecfiuni gastro-intestinale si de
scadere a riscului de aparitie a unor complicatii si de evolutie citre forme mai severe; produsul
regleazd aciditatea gastrici, imbunititeste digestia, protejeazd mucoasa gastro-intestinald si
stimuleaza regenerarea ei; depurativ, usor laxativa si diureticd. Nu existd mentiuni referitoare la
verificarea eficacitatii in cadrul unui studiu clinic. Administrare: 1-2 capsule de 3 ori pe zi sau 2
comprimate de 2 ori pe zi, cu 10-15 minute inainte de masd in functie de stadiul §i natura
afectiunii digestive sau la recomandarea medicului care evalueaza doza si ritmul de administrare.
Conditii de pastrare: A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C), ferit de umiditate si lumina,
in ambalajul original! Producitor: Hofigal, Romania.

- Gastracid D100, 63 comprimate masticabile — Fares [2] cu compozitia: argila, flori de
musetel (Matricariae flos), extract moale de flori de musetel (Matricariae flos), extract moale de
rddicind de lemn dulce (Liguiritiae radix), tincturd de propolis, rizomi de obligeand (Calami
rhizoma), ulei esential de fenicul (Foeniculi aetheroleum), ulei esential de mentd (Menthae
aetheroleum), excipienti (agent de incércare: celulozi, amidon, antiaglomerant: talc) [2]. Actiune:
Comprimatele Gastracid (argils, flori de musetel, extract moale de flori de musetel, extract moale
de ridicina de lemn dulce, tinctura de propolis, rizomi de obligeand, ulei essential de fenicul, ulei
essential de ment#) ajutd la neutralizarea acidului gastric cu reducerea disconfortului si a
senzatiilor neplicute de la nivel gastroesofagian; protejeazd mucoasa stomacului si a esofagului si
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favorizeazi o digestive sdnitoasd. Nu existd mentiuni referitoare la verificarea eficacitétii in
cadrul unui studiu clinic. Administrare: Se administreazi cite un comprimat de 3 ori de zi cu 30
minute Tnainte de masa sau la nevoie. Producitor: Fares, Romania.

- Stomac Sdndtos (Ulcerofit) 7 Cps Fares [3] cu compozitia/ capsuld: flori de gilbenele
(Calendulae flos) 40mg, frunze de patlagina, (Plantaginis folium) 40mg, iarba talharului (Mycelis
muralis herba) 40mg, sunitoare (Hyperici herba)40mg, isop (Hyssopi herba) 20mg, ridéacina de
lemn dulce (Liquiritiae radix) 20mg. Actiune: Acest produs actioneazi sinergic prin mai multe
mecanisme. Reduce inflamatia mucoasei gastrice prin faradiolul prezent in gilbenele, substantele
active din pitlagina §i iarba tdlharului (acid clorogenic, neoclorogenic, apigenind), acidul
gliciretic din radacina de lemn dulce, amentoflavonele din sunitoare si prin uleiul esential din
isop. Favorizeaz3 cicatrizarea eroziunilor mucoasei §i cresc secretia de mucus cu rol protector
gastric prin carotenoide, mucilagii, acidul clorigenic si neoclorogenic din compozitia gilbenelelo
si patlaginei. larba talharului este un remediu traditional folosit pentru cicatrizarea ulcerelor.
La acestea se adaugd actiunea antispasticd si calmantd a durerilor de stomac datorate principiilor
active din iarba talharului, gilbenele si ridacina de lemn dulce. Studii clinice: In urma studiului
efectuat la Clinica Medicala III Cluj-Napoca, s-a evidentiat ca STOMAC SANATOS este un
preparat eficient in tratamentul unor afectiuni peptice ( gastrite si duodenite erozive, ulcere
duodenale). Administrare: Copii intre 6-14 ani: 1 capsuld de 3 ori pe zi; Adulti: 2 capsule de 3 ori
pe zi. Administrarea se face cu 15 minute inaintea meselor principale. Durata unei cure este de 4-
6 sdptamani, sau conform recomandarii medicului. Producitor: Fares, Roméania.

- DGL 500 plus — 760 mg — 100 tablete masticabile [4] cu compozifia Licorice
(Glycyrrhiza glabra) deglicirizinatd (din radacind) 4:1 — 380 mg. Actiune: Licorice (lemnul
dulce) stimuleazi atat secretia de mucin, cét si dezvoltarea de noi celule mucozale prin mérirea
fluxului sanguin la nivelul celulelor peretelui stomacal. Totodatd, studiile au aritat ca licoricea
este eficientd in inhibarea replicérii unor bacterii intestinale nocive cum ar fi Helicobacter pylori.
Studii clinice: Un studiu dublu orb cu placebo a dus la concluzia ca 16 persoane cu afectiuni
stomacale serioase au inregistrat o imbunatatire medie de 78% in urma administrarii de 360 mg
de DGL de 3 ori pe zi (la cele 3 mese principale). Un alt studiu a dus la concluzia ca DGL
administrata in doza de 760 mg de 3 ori pe zi este la fel de eficienta ca medicamentul alopat
(Tagamet) (cimetidina) fara a avea insa efecte secundare. Administrare: Modul recomandat de
administrare (doar pentru adulti, in mod oral): 1-2 tablete pe zi cu 20 minute inainte de a ménca.
Se va mesteca bine in gurd cu saliva Inainte de a se inghiti. Producétor: Organica Health Products.

- Sun Wave Topacid 100 caps [5] cu compozitia: Glycyrrhiza glabra - 53,30 mg,
Asparagus racemosus - 33,32 mg, Tinospora cordifolia - 33,32 mg, Rosa centifolia - 6,66 mg.
Actiune: Control eficient al simptomelor de hiperaciditate (arsuri, dureri, greatd, eructatii acide,
viarsdturi, etc). Administrarea Topacid nu este insotitd de reactii adverse, chiar in utilizarea pe
termen lung (cum ar fi malabsorbtia, maligestia, constipatia, cefaleea, infectii ale tractului
gastrointestinal). La intreruperea terapiei cu Topacid nu se produce rebound secretor. Nu produce
hipo- sau aclorhidrie, chiar in administrarea pe termen lung. Nu existd mentiuni referitoare la
verificarea eficacitatii in cadrul unui studiu clinic. Administrare: 2 capsule Topacid, de trei ori pe
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zi, dupa mese, in fazi acuta; 1 capsulad Topacid, de 2-3 ori pe zi, in faza de intretinere. Producator:
Sun Wahe Pharma.

Produse/ suplimente brevetate la OSIM sunt:

- Nr. Brevet 00122016: Supliment nutritiv natural, pentru reglarea secretiilor gastrice si
imbunitatirea digestiei, sub forma de comprimate sau capsule, constituit din pulbere de Plantago
lanceolata, pulbere de Amaranthus caudatus, pulpa de fruct Hippophae rhamnoides, pulbere de
Glycyrrhiza glabra, cuticula de pipota de pasdre, uleiuri volatile de Lavandula officinalis, Thymus
vulgaris, Foeniculum vulgare, Meniha piperita si excipienti acceptabili farmacutic;

- Nr. Brevet 00121764 — Produs bioactiv, cu actiune antiulceroasd, si procedeu de obtinere
a acestuia, care contine polizaharide, flavone, acizi polifenolcarboxilici,protein si minerale.

- Nr. Brevet 00122072 - Produs opofitoterapeutic, destinat reglarii si protectiei functiilor
digestive si hepatice, sub formd de comprimate masticabile sau capsule, pentru reglarea si
protectia functiilor digestive si hepatice, ce este alcatuit din pulbere de cuticula de pui, stabilizata
prin sistem de hidroliza, si pulberea plantei Sylibum marianum - Armurariu, familia Asteraceae,
impreund cu excipienti acceptabili farmaceutic.

Articol stiitific: Abdel-Aziz H, Zaki HF, Neuhuber W, et al. Effect of an herbal
preparation, STW 5, in an acute model of reflux oesophagitis in rats. J Pharmacol
S¢i.2010;113(2):134-142 — in care denumirea comerciald a preparatului STWS este Ibetogast® si
are in compozitiec Angelica archangelica, Matricaria chamolilla, Cuminun cyminum, Mentha
piperita, Glycyrrhiza glabra, etc.

Solutiile prezentate in stadiul tehnicii prezinta urmétoarele dezavantaje:

- Nicio solutie nu trateazi eroziunile dentare, un simptom des intilnit in cazul bolii de
reflux gastroesofagian;

- Anumite solutii contin substante de sinteza (polivinilpirolidona K 30);

- Nu toate solutiile prezentate contin ingrediente cu rol antiacid sistemic cu actiune
rapida, desi sunt recomandate a fi utilizate si in caz de nevoie;

- Exista solutii tehnice prezentate care contin substante alergene, ca de exemplu lactoza.

Problema tehnicé pe care o rezolva inventia consti in stabilirea componentelor naturale §i a
rapoartelor de asociere in cadrul unui produs de tip supliment alimentar utilizat pentru reducerea
refluxului gastroesofagian.

Suplimentul alimentar conform inventiei elimind dezavantajele mentionate prin aceea cd
este constituit din 10...16,5% amestec de plante medicinale, in raport de asociere: 7...9%
Achillea milefolium, 50...56% Calendula oficinalis, 10...13% Matricaria recutita, 10...13%
Plantago lanceolata si 10...13% Robinia pseudocacia din totalul plantelor folosite, 60...72% unt
de cacao ecologic, 0,5...2% ulei de Hippophae rhamnoides, 0,5...2% tincturd de propolis,
0,4...4% ceara de albine si 0,5...4% bicarbonat de sodiu.

Prin aplicarea inventiei se ob{in urmétoarele avantaje:

- Efect sinergic atét asupra cavititii bucale, cat i asupra stomacului:
- Actiune sistemicd, untul de cacao fiind adjuvant in protectia dentar;
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- Remineralizarea smaltului dentar si stimularea absorbtiei antihistaminicelor H>

naturale, datoritd bicarbonatului de sodiu care creste pH-ul din cavitatea bucala;

- Este natural si usor de administrat;

- Nu contine conservanti, gluten, lactoza, sau alte substante de sinteza,

- Nu a prezentat reactii adverse;

- Se reduce numdrul total de episoade de reflux 24 ore, numarului episoadelor de reflux

peste 5 minute si timpul refluxului cel mai lung.

Deoarece eroziunile dentare reprezintd un simptom des intalnit in cazul bolii de reflux
gastroesofagian, este necesard a fi abordati aceastd manifestare extraesofagiand a acestei boli.
Conform stadiului tehnicii prezentat anterior, niciun produs/ supliment nu actioneazi si asupra
protectiei structurii dentare.

Efectul terapeutic al suplimentului alimentar pentru reducerea refluxului gastroesofagian
este datorat actiunii antihistaminicd, prostgandinelor, protectiei gastrointestinale, protectiei
hepatice, protectiei capilare, actiunii analgezice, actiunii antomicrobiand — anti Gram + §i anti
Gram - [6,7].

Suplimentul alimentar pentru reducerea refluxului gastroesofagian este sub forma
comprimatelor neacoperite. Prin mentinerea in cavitatea bucald pani la topire, acesta actioneazi
sistemic, pe cale orald, untul de cacao fiind adjuvant in protectia dentard. Bicarbonatul de sodiu
creste pH-ul din cavitatea bucald, contribuind la remineralizarea smaltului dentar si stimuleaza
absorbtia antihistaminicelor H2 naturale.

Se di in continuare descrierea detaliti cu exemplu de realizare a suplimentului alimentar
pentru reducerea refluxului gastroesofagian:

Plantele medicinale Achillea milefolium 1,5%, Calendula oficinalis 9%, Matricaria
recutita 2%, Plantago lanceolata 2% si Robinia pseudocacia 2%, procente masice cantitative
uscate se macind, se cern §i se amestecd. Peste amestecul format din toate plantele macinate si
cernute, se adaugd bicarbonatul de sodiu 4% care se omogenizeazd cu acesta. Untul de cacao
71,5% se topeste la maxim temperatura de maxim 38°C. Peste untul topit se adaugi ceara de
albine 4% si se omogenizeazd continuu, pand la topirea acesteia i formarea unui amestec
omogen. Peste acest amestec se adaugi uleiul de Hippophaé rhamnoides 2% si se omogenizeazi
complet. Dupd omogenizarea completd se adaugd amestecul format din plantele medicinale si
bicarbonat, dupa care se continud omogenizarea pand la formarea unui amestec omogen. Peste
acest nou amestec format se adaugi tinctura de propolis 2% si se omogenizeazi pana la formarea
unui amestec omogen, final. Amestecul final se toarnd (dozeazd) in matrite special, din silicon.
Matritele cu produs se congeleazi, iar dupd congelare, comprimatele sunt scoase din matrite si
sunt addugate in ambalaje curate §i avizate pentru industria alimentard, sau industria
farmaceutici. Ambalajele cu comprimate se pastreazd in spatii curate si dezinfectate, la
temperature de maxim 25°C si ferite de acfiunea directd a razelor soarelui, sau de alte surse de
caldura.

Rezultatele studiului clinic au indicat reducerea numarului total de episoade de reflux 24
ore, a numdirului episoadelor de reflux peste 5 minute si micsorarea refluxului celui mai lung
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(min.). Studiul clinic s-a realizat in cadrul Clinicii Medicala II, Str. Clinicilor 3-5, pe un lot de 26
pacienti, in conformitate cu legislatia nationala in vigoare.

Produsul este natural, usor de administrat. Nu contine conservanti, gluten, lactoz3, sau alte
substante de sintezd si nu a prezentat reactii adverse. Suplimentul alimentar pentru reducerea
refluxului gastroesofagian se prezintd sub forma comprimatelor neacoperite, cu culoare verde —
gilbiu, specificd materiilor prime utilizate, mirosul placut, specific componentelor si gustul
amarui, placut, specific componentelor. Produsul supus inventiei are punctul de topire cuprins
intre 36 - 37°C si este sigur din punct de vedere microbiologic: Drojdii si mucegaiuri/ g: < 10 ufc/
g; Listeria monocytogenes: Absent/ g; Enterobacteriacee: 300 ufc/g. Suplimentul alimentar pentru
reducerea refluxului gastroesofagian se depoziteazd in spatii curate, igienizate si dezinfectate,
ferite se surse de cdldurd si actiunea directd a razelor soarelui cu temperatura maxim 25°C si
umiditatea relativa a aerului 75%. Produsul supus inventiei se transportd in mijloace de transport
curate, igienizate §i temperatura maxim 25°C. Acesta nu polueazd mediul inconjurdtor si ca
urmare nu sunt necesare precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor.

Comprimatele se administreaza intre 2 - 4 comprimate/ zi, dupd mese, sau atunci cand este
nevoie.
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Depozitul national nr. a 2017 00786

Supliment alimentar pentru reducerea refluxului gastroesofagian
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REVENDICARE
Depozitul national nr. a 2017 00786

Supliment alimentar pentru reducerea refluxului gastroesofagian

Inventia se referd la un supliment alimentar pentru reducerea refluxului gastroesofagian.
Suplimentul, conform inventiei, este constituit in procente masice din 10...16,5% amestec de
plante medicinale alese dintre Achillea milefolium, Calendula oficinalis, Matricaria recutita,
Plantago lanceolata i Robinia pseudocacia, 60...72% unt de cacao ecologic, 0,5...2% ulei de
Hippophae rhamnoides, 0,5...2% tincturd de propolis, 0,4...4% ceard de albine si 0,5...4%
bicarbonat de sodiu.
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