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Formula inovatoare a unui produs pe baza de plante, vitamine si minerale

care contribuie la reducerea starii de stres i ajuta la functionarea normala
a sistemului nervos

- supliment alimentar -

Descriere

Inventia de fata se refera la un produs cu administrarea orala (supliment alimentar) - Stress
Guard Age Management - bazat pe o combinatie unica de ingrediente active (carbonat de
calciu, L-tirozina, extract din radacind de Rhodiola (Rhodiola rosea) standardizat la 3%
rozavine si 1% salidrozide, vitamina B3/niacina, extract din radacina de Yam salbatic
(Dioscorea opposita) standardizat la 6% diosgenine, vitamina B6/piridoxina, acid folic (acid
5-metiltetrahidrofolic, sare de glucozamina), destinat administrarii la adulti, care contribuie la
reducerea starii de stres, agitatie, anxietate, ia functionarea normala a sistemului nervos, la

mentinerea sanatatii psihice precum si la reducerea oboselii si extenuarii.

Stresu!l, agitatia, starea de neliniste, oboseala, surmenajul fizic si intelectual sunt des
intalnite in zilele noastre, putand cauza probleme de sanatate pe termen lung daca nu sunt
gestionate la timp. Vitaminele, nutrientii si unele specii de plante pot fi folosite ca terapie de
spnjin pentru prevenirea acestor probleme, pentru mentinerea sanatatii psihice si pentru
recuperarea dupa o perioada epuizanta. Inventia de fata ofera o combinatie inovatoare de
ingrediente naturale pentru sustinerea bunastarii mentale, reducerea stresului, imbunatatirea

functiei cognitive si mentinerea sanatatii sistemului nervos.

Prezenta inventie este o compozitie farmaceutica formulatd pentru administare orala
(capsule/comprimate) caracterizata prin aceea ca aceasta cuprinde:
e Calciu (9,09-11,11%)
e L-tirozina (22,72-27,77%)
¢ Extract din rddacind de Rhodiola (Rhodiola rosea) standardizat ia 3% rozavine
si 1% salidrozide (18,18-22,22%)
e Vitamina B3/niacina (4,54-5,55%)
e Extract din radacind de Yam salbatic (Dioscorea opposita) standardizat la 6%
diosgenine (2,32-2,83%);
« Vitamina B6/piridoxina (0,9-1,1%)
e Acid folic (0,027-0,033%)



36

38

40

42

44

46

48

50

52

56

58

60

62

64

66

~lI
<

RO 138621 A0

Actiunea produsului este determinata in principal de combinatia de principii active din
compozitia sa. Aceasta combinatie de ingrediente ofera efecte sinergice care sprijina
reducerea stresului, imbunatatirea functiei cognitive si promovarea sanatati mentale

generale, reducand in acelasi timp oboseala si epuizarea.

Unicitatea Compozitiei

Unicitatea acestei formule constd in combinatia inovatoare de plante adaptogene,
aminoacizi si vitamine esentiale, fiecare contribuind la reducerea stresului, imbunatatirea
claritatii mentale si sustinerea sanatatii sistemului nervos:
+ Sinergia dintre plante si nutrienti: Combinatia de extracte de Rhodiola si Yam
salbatic, impreuna cu aminoacidul L-tirozina si vitaminele din complexul B, contribuie
la stabilizarea starii de spirit, sustindnd in acelasi timp functionarea optima a
sistemului nervos si reducand simptomele de anxietate si oboseala.
<+ Reducerea stresului si imbunatatirea claritatii mentale: Proprietatile adaptogene
ale Rhodiolei, impreuna cu efectele neurotransmitatorilor sustinuti de L-tirozina si
vitaminele B, ajuta la mentinerea echilibrului mental si la imbunatatirea performantei
cognitive sub stres.
< Sustinerea functiei sistemului nervos: Calciul, impreuna cu vitaminele B3, B6 si
acidul folic, sustin transmiterea semnalelor nervoase si sinteza neurotransmitatorilor,
promovand functionarea sanatoasa a sistemului nervos si reducand oboseala.

Y

Carbonat de calciu

Carbonatul de calciu (CaCO3) este omniprezent in natura si joaca un rol important in
biomineralizare si in eliberarea neurotransmitatorilor si transmiterea semnalelor nervoase.
Suplimentarea cu calciu ajuta la mentinerea functiei normale a sistemului nervos, reducerea
tensiunii musculare si contribuie la relaxare. Folosit in scop medicinal, acesta contribuie la

reglarea deficitului de calciu din organism, avand si efect antiacid.

Calciul este unul dintre cele mai esentiale elemente si este, de asemenea, un activator al
multor enzime din organism, promovand functionarea normald a organelor corpului. Un
studiu a indicat ca diminuarea calciului din receptorii de rianodina (RyR) a fost asociata cu
arderea neuronald si scaderea performantei cognitive. De asemenea, deficitul de calciu
alimentar si prevalenta simptomelor depresive la adultii din SUA au fost asociate negativ cu
riscui de simptome depresive. Pe masurd ce aportul de Ca a crescut, prevalenta
simptomelor depresive a scazut.

dl
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Intr-un studiu realizat de Bae si colab. s-a descoperit ca femeile insarcinate care prezentau
74 un nivel scazut de depresie au avut un aport semnificativ mai mare de calciu total si calciu
vegetal decat cele din grupul cu nivel ridicat de depresie. Un alt studiu din programul major
76  de supraveghere a sanatatii publice din Zhejiang, pe 8.527 de persoane in varsta de peste
60 de ani, a aratat ca suplimentarea orala cu vitamina D si calciu sau numai calciu prezinta
78  potentialul de ameliore a depresiei.

80  Asocierea dintre aportul scazut de calciu si depresie poate fi explicatd prin mai multe
mecanisme potential legate. In primul rand, calciu este implicat in reglarea sistemului
82  hipotalamo-hipofizo-suprarenal (HPA), care este considerat sistemul principal de raspuns la
stres al organismului. Hormonul de eliberare a corticotropinei (CRH) stimuleaza
84  hipotalamusul sa secrete hormonul adrenocorticotrop (ACTH) care regleaza eliberarea de
adrenocorticosteroid, sistemul HPA fiind reglat de CRH. Prin urmare, daca exista o
86  dereglare intre sistemele CRH si HPA, aceasta ar afecta si mai mult hormonii de stres, cum
ar fi cortizolul, care va cauza simptomele depresive. in al doilea rand, influxu! extracelular de
88 Ca este o componenta importantd a multor procese neuronale. Modificarea concentratiei
extracelulare de Ca* poate participa la reglarea emotiilor, prin efectul direct al calciului
90  asupra stabilizarii membranei plasmatice.

92 > L-tirozina

94 L-tirozina, un aminoacid neesential, este produsa in ficat si intr-o oarecare masura in
creier, prin hidroxilarea fenilalaninei, un aminoacid esential. Aceasta este precursor al
96  catecolaminelor, prin urmare, modificari ale disponibilitatii L-tirozinei la creier pot influenta
sinteza atat a dopaminei, céat si a norepinefrinei. Studiile arata ca stresul creste eliberarea de
98 catecolamine, ceea ce poate duce la scaderea nivelurilor acestora, efect care poate fi
corectat prin administrarea de L-tirozina. Suplimentarea cu L-tirozina poate imbunatati
100 functia cognitiva si reduce efectele stresului.

102 Principalele efecte ale L-tirozinei care au fost raportate in literatura de specialitate sunt
efectele acute in prevenirea declinului functiei cognitive ca raspuns la stresul fizic. Intr-un
104  studiu, L-tirozina a fost admiinistrata la o doza de 2 g pe zi timp de 5 zile in timpul unui curs
de pregatire militara solicitant. Aceasta a imbunatatit diferite aspecte ale functiei cognitive in

106  comparatie cu placebo.
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108  Efectele tirozinei asupra dispozitiei, performantei, ritmului cardiac si tensiunii arteriale au fost
studiate pe 16 subiecti tineri sanatosi. Acestia au fost testati in doua zile separate: o sesiune
110  de testare dupa ingerarea a 100 mg/kg de tirozina si cealaltd sesiune de testare dupa
placebo, in ordine aleatorie. In timp ce efectuau o serie de sarcini stresante, subiectii au fost
112 expusi la un factor de stres constand din zgomot de 90 dB. S-a constatat ca tirozina
imbunatateste performanta sarcinilor cognitive, care au fost efectuate la 1 ord dupa
114 administrarea medicamentului si care ar putea fi caracterizate ca fiind foarte sensibile la
stres. In plus, tirozina a scazut tensiunea arteriala diastolica la 15 minute dup3 ingestie.
116
» Extract din radacina de Rhodiola (Rhodiola rosea) standardizat la 3% rozavine
118 si 1% salidrozide

.20 Utilizarea traditionala indelungata si bine stabilitd a speciei Rhodiola rosea a stimulat
cercetari stiintifice moderne ample care au condus la identificarea R. roseaca un

122 “adaptogen”, o substantd care creste nespecific rezistenta unui organism si nu perturba
parametrii biologici normali.

124 Extractul din rizomii de R. rosea actioneaza ca un adaptogen prin faptul ca urmareste
cresterea rezistentei organismului la factorii de stres impusi si are un efect normalizator

126  independent de natura, fie ambientala, fie emotionald, a semnalului de stres. Actiunile duale
ale plantei de stimulare cognitiva si calmare emotionala creeaza beneficii atat pentru

128  performanta cognitiva si de memorie imediata, cat si pentru pastrarea pe termen lung a
functiilor creierului.

130
in studiile clinice, s-a dovedit ca aceast4 plant prezintd efecte neuroprotectoare, efecte de

.32 imbunatatire a capacitatii fizice de munca si a rezistentei la stres fizic, efecte
cardioprotectoare, efecte asupra reproducerii. Mecanismele moleculare implicate in efectele

134  antidepresive ale extractelor de R. rosea au fost examinate in numeroase studii preclinice.
R. rosea stimuleaza expresia si eliberarea neuropeptidei-Y in celulele neurogliale,

136  controleaza mai mult de 50 de gene implicate in reglarea comportamentului, a dispozitiei si a
tulburarilor depresive si este asociatd cu anumiti mediatori cheie ai raspunsului la stres:

138 reglarea homeostaziei axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale (HPA) si modularea cailor de
semnalizare a receptorului cuplat cu proteina G. Mai mult, alte cercetari au aratat ca R.

140  rosea actioneaza ca un inhibitor MAO-A si MAO-B, cu dovezi sustinatoare ale proprietatilor
antidepresive si de imbunatatire cognitiva ale plantei.

142
Efectele extractului de Rhodiola rosea L. asupra anxietatii, stresului si capacitati de

144  concentrare au fost studiate intr-un studiu clinic randomizat pe 80 de pacienti cu anxietate.
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Acestia au fost repartizati in doua grupe: o grupa a primit un preparat pe baza de extract de
Rhodiola rosea 200 mg (1 comprimat luat inainte de micul dejun si 1 comprimat inainte de
pranz), iar grupa a doua (de control) nu a primit tratament. Fata de grupul de control, grupul
experimental a demonstrat o reducere semnificativa a anxietatii, stresului, furiei, confuziei si
depresiei dupa 14 zile si o imbunatatire semnificativa a dispozitiei totale. Nu au fost
observate diferente relevante in ceea ce priveste performanta cognitiva intre grupuri.

Extractul de rhodiola a prezentat un profil de tolerabilitate de siguranta favorabil.

Darbinyan et al au studiat efectul administrarii cronice a 170 mg de extract standardizat de
rizom de R. rosea asupra performantei mentale si oboselii la 56 de medici sanatosi, barbati
si femei cu varste cuprinse intre 24 si 35 de ani, care lucrau in ture de noapte timp de 14
zile. Studiul a fost realizat ca un experiment randomizat, controlat cu placebo, dublu-orb si
incrucisat, incluzand o perioada de wash-out. Performanta mentala globala a fost evaluata
prin calcularea unui indice de oboseala, care a reflectat rezultatele functiilor cerebrale
perceptive si cognitive complexe, precum gandirea asociativa, atentia, viteza perceptiei
vizuale si auditive, precum si memoria pe termen scurt. Rezultatele au aratat o imbunatatire
statistic semnificativa a indicelui de oboseala in grupul care a primit tratamentul cu R. rosea.
De asemenea, performanta mentala imbunatatitd a revenit la valorile initiale in timpul

perioadei de eliminare, sustinand astfel efectele benefice ale extractului.

» Vitamina B3/niacina {nicotinamida)

Vitamina B3, cunoscuta si sub denumirea de niacina sau vitamina PP, este o
vitaminad din complexul B, solubilda in apa. Nicotinamida, cunoscutd si sub numele de
niacinamida, este una dintre cele mai comune forme de niacina (vitamina B3) utilizata in
suplimentele alimentare.

Aceasta vitamina esentiala joaca un rol in metabolismul celular ca 0 componenta vitala in
forma oxidata de nicotinamida adenin dinucleotida (NAD sau coenzima 1) si in forma redusa
de nicotinamida adenin dinucleotid fosfat (NADP sau coenzima 2). Aceste coenzime
participa activ la reactiile esentiale de oxidare-reducere, jucand roluri cheie in gliceliza,
metabolismul piruvatului, metabolismul proteinelor si aminoacizilor, biosinteza pentozelor,
metabolismul gliceroiului, sinteza legaturilor fosfatice de inalta energie si metabolismul

acizilor grasi.

Studiile au aratat ca aceasta vitamina este implicata in imbunatatirea functiei creierului, prin
intermediul coenzimelor NAD si NADP. Nicotinamida adenin dinucleotida (NAD)(+),

coenzima implicatd in activitatile redox din lantul de transport de electroni mitocondrial, a

d
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fost identificatd ca un regulator cheie al efectelor de extindere a duratei de viata, iar
activarea expresiei NAD(+) a fost legata de o scadere a toxicitatii beta-amiloid (AB) din boala
Alzheimer (AD).

Vitaminé B3 joaca un rol important in sinteza serotoninei, un neurotransmitator care
influenteaza starea de spirit. Aceasta ajutd la reducerea oboselii si sustine sanatatea

mentala prin imbunatatirea circulatiei sangvine la nivelul creierului

» Extract din radacina de Yam salbatic (Dioscorea opposita) standardizat la 6%
diosgenina

Nomenclatura ,yam se aplica membrilor genului Dioscorea din
familia Dioscoreaceae. Radacinile, tuberculii si rizomii de Yam au fost folositi inca din
timpurile preistorice de catre popoarele aborigene ca hrana, precum si pentru medicina
traditionala. Radacina de Yam salbatic contine numerosi compusi bioactivi, cum ar fi
compusi fenolici, flavonoizi, alantoina, dioscina, dioscorina, diosgenina, polifenoli, taninuri,
acid cianhidric, oxalat, saponina si alcaloizi.

Studiile pe modele de soareci strangenici ale bolii Alzheimer au demonstrat ca saponina
steroidala-diosgenina-unul dintre compusii bioactivi majori din Yam, ajuta la restabilirea
atrofiei axonale si a degenerarii sinaptice, imbunatatind astfel disfunctia memoriei.

Utilizarea diosgeninei este legatd de activitatile sale farmacologice si de proprietatile
medicinale, inclusiv scaderea stresului oxidativ, inducerea apoteozei, suprimarea
transformarii maligne, prevenirea evenimentelor inflamatorii, promovarea
diferentierii/proliferarii celulare si reglarea raspunsului imun al celulelor T, prezentand astfel
efecte antidiabetice, antiinflamatoare, efecte protectoare neuro- si cardiovasculare,

imunomodulatoare, estrogenice si de protectie a pielii.

intr-un studiu dublu-orb, randomizat, placebo-controlat, efectuat pe 28 voluntari sanatosi, s-
au investigat efectele unui extract de Yam, bogat in diosgenina, asupra functiei cognitive. S-
a concluzionat ca in urma consumului de extract de Yam timp de 12 saptamani s-au produs
cresteri semnificative ale functiei cognitive, imbunatatind totodata si fluenta semantica.

R

» Vitamina B6/piridoxina (piridoxal 5'-fosfat)

Vitamina B6 este alta vitamina hidrosolubila. Piridoxal 5'-fosfat (PLP) si piridoxamina
5'-fosfat (PMP) sunt formele active de coenzima ale vitaminei B6. Vitamina B6 in formele de

coenzime indeplineste o mare varietate de functii in organism si este extrem de versatila, cu

ho
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implicare in principal in metabolismul proteinelcr. Atat PLP, cat si PMP sunt implicate in
metabolismul aminoacizilor, iar PLP este, de asemenea, implicat in metabolismul
carbohidratilor si lipidelor.

Vitamina B6 joaca, de asemenea, un rol in dezvoltarea cognitiva prin biosinteza
neurotransmitatorilor si in mentinerea nivelurilor normale de homocisteina, un aminoacid din
sange. Vitamina B6 este implicata in gluconeogeneza si glicogenoliza, in functia imuna (de
exemplu, promoveaza productia de limfocite si interleukine-2) si formarea hemoglobinei.

Mai multe studii au demonstrat o legatura intre vitamina B6 si functia creierului la varstnici.
De exemplu, in studiul Normative Aging, realizat pe 70 de barbati cu varsta cuprinsa intre
54-81 de ani, s-au gasit asocieri intre concentratii mai mari de vitamina B6 in ser si scoruri
mai bune la testele de memorie.

Intr-un alt studiu efectual pe 478 de adulti tineri s-a demonstrat ca suplimentarea cu vitamina
B6 reduce anxietatea prin cresterea influentelor neuronale inhibitorii GABA-ergice (vitamina
B6 avand rol in sinteza GABA).

» Vitamina B9/acid folic

Acidul folic are functii importante la nivelul sistemului nervos. S-a estimat ca nivelurile
scazute de acid folic seric cresc riscul de scadere a memoriei cu aproximativ 90%. Deficitul
de acid folic determina afectarea metabolismului vitaminei B12, ceea ce duce la o stare
inflamatorie. Mai mult, concentratia scazutd de acid folic seric creste nivelul de

homocisteina, care este mentionat ca un factor de risc pentru declinul cognitiv.

Un studiu realizat de Fei Ma et al si-a propus sa cvalueze daca suplimentarea cu acid folic
ar imbunatati performanta cognitiva prin reducerea concentratilor serice de citokine
inflamatorii. 168 de participanti cu deficienta cognitiva usoara au fost repartizati aleatoriu in
grupe la care s-a administrat acid folic (400 pg/zi) sau tratament conventional. La finalul
studiului s-a concluzionat ca administrarea zilnica orala a unui supliment de acid folic de 400
Mg la subiectii cu deficientd cognitiva usoara, timp de 12 luni, poate imbunatati semnificativ

performanta cognitiva si poate reduce nivelurile de citokine inflamatorii periferice.

Se prezinta modalitatea de realizare a formulei

Exemplul 1. Compozitia produsului ce poate fi inclus intr-o forma de administrare orala

(capsuld) implicd urmatoarele proportii din ingredientele mentionate: 10,10% calciu (sub

pX
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forma de carbonat de calciu), 25,25% L-tirozina, 20,20% extract din radacina de
Rhodiola (Rhodiola rosea), 5,05% Vitamina B3 (nicotinamida), 2,58% extract din radacina de

Yam salbatic (Dioscorea opposita), 1,01% Vitamina B6, 0,03% acid folic.

Etapele procesului tehnologic:

Etapa 1 Materiile prime se receptioneaza conform prevederilor Specificatiilor tehnice ale
producatorului, ale Farmacopeii Europene editia curenta. Ambalajele se receptioneaza
calitativ si cantitativ, conform documentatiei insotitoare de la producator.

Etapa 2 Cantarirea primara si secundara (de control a cantaririi primare) pentru o serie de
produs se realizeaza pe balante electronice, in incapere cu climatizare controlata
(temperatura si umiditate constante: 21 + 2 °C, respectiv 50 % UR £ 10 %).

Etapa 3 Omogenizarea materiilor prime se realizeaza in utilajul Roto P, in sistem inchis.

Se determina randamentul practic al etapei de omogenizare, care trebuie sa fie de minim 98
%. Amestecul omogen, ca produs intermediar, se descarca in container din otel inoxidabil,
etichetat corespunzator si este analizat de catre Laboratorul de control al calitatii, conform
prevederilor S.T. si, numai dupa obtinerea buletinului de analiza, care atesta conformitatea,
se poate trece la etapa urmatoare, de incapsulare.

Etapa 4 Umplerea capsulelor cu amestecul omogen de ingrediente active si excipienti se
realizeaza cu o masina rotativa de tip ZANASI 40E (masina rotativa de incapsulat).
Capsulele, ca produs intermediar — vrac, se descarca in containere din otel inoxidabil,
etichetate corespunzator si sunt analizate de catre Laboratorul de Control al Calitatii.

Dupa eliberarea buletinului de analiza, care atesta conformitatea produsului, se poate trece
la etapa urmatoare, cea de ambalare.

Produsul realizat conform inventiei prezintd o formulda complexa ce include un amestec
sinergic de extracte vegetale adaptogene, vitamine si minerale, cunoscute pentru
proprietatile lor in reducerea stresului si sustinerea functiei cognitive. L-tirozina, un
aminoacid esential, este importantd pentru productia de neurotransmitatori precum
dopamina si norepinefrina, sprijinind functia mentala si concentrarea. Rhodiola sprijina
adaptabilitatea la stres, promoveaza energia si vitalitatea, si imbunatateste performanta
fizicd si mentala. Vitamina B3 si Vitamina B6 contribuie la functionarea normala a
sistemului nervos, la mentinerea sanatatii psihice precum si la reducerea oboselii si
extenuarii. Yam-ul salbatic contine diosgenina, un compus natural care poate sustine
starea de bine generala si ajuta la mentinerea unui echilibru energetic, contribuind astfel la
gestionarea stresului zilnic. Vitamina B9/acid folic in forma bioactiva, contribuie la

mentinerea sanatatii psihice si la reducerea oboselii si extenuarii.a
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REFERINTE SELECTIVE
STUDII CLINICE

> Asocierea dintre simptomele depresive si aportul suplimentar de calciu si
vitamina D la adultii in varsta M N Wu, F He, Q R Tang, J Chen, X Gu, Y J Zhai, F
D Li, T Zhang, X Y Wang, J F Lin

Abstract

Asocierile dintre simptomele depresive si suplimentarea cu calciu si vitamina D au fost
analizate la adulti in varsta. Studiul a implicat 8.527 de adulti de 60 de ani si peste, care nu
prezentau simptome depresive la momentul initial, toti participanti la Programul Major de
Supraveghere a Sanatatii Publice din Zhejiang (ZPHS). Participantii au fost impartiti pe baza
aportului lor suplimentar din ultimul an, in  grupuri: fara suplimente, calciu (Ca), vitamina D
si calciu plus vitamina D (CaD). Simptomele depresive au fost evaluate folosind Chestionarul
de sanatate a pacientului-9 (CSP-9). Au fost efectuate analize de regresie logistica binara
pentru a examina asocierea dintre simptomele depresive si aportul suplimentar. Comparativ
cu grupul care nu a luat suplimente, grupul care a primit supliment de calciu a avut un raport
de cote (OR) semnificativ de 0,731 (interval de incredere de 95%: 0,552-0,967, P=0,028).
Dupa ajustarea varstei, sexului si surselor de hrana pe baza de calciu, OR a fost si mai mic
pentru grupul CaD (OR: 0,326; Cl: 95%: 0,119-0,889, P=0,029). In plus, rezultatele au
indicat ca administrarea de suplimente de Ca 24 ziie/saptamana a dat un OR semnificativ de
0,690 (Cl: 95%: 0,492-0,968) dupa ajustarea completa. Administrarea de suplimente CaD 24
zile/saptamana a dat un OR semnificativ de 0,282 (Cl: 95%: 0,089-0,898) dupa ajustarea in
functie de varsta, sex si surse de hrana pe baza de calciu. Aportul suplimentar de Ca sau
CaD 24 zile/saptamana poate scadea riscul de simptome depresive la adultii in varsta, desi
suplimentele CaD pot fi mai eficiente.

» Efectul tirozinei asupra functiei cognitive si a tensiunii arteriale in conditii de
stres J. B. Deizen, J. F. Orlebeke

Au fost evaluate efectele tirozinei asupra starii de spirit, performantei, ritmului cardiac si
tensiunii arteriale la 16 subiecti tineri sanatosi. Subiectii au fost testati in doua zile separate,
o sesiune de testare dupa ingestia de 100 mg/kg tirozina si cealalta sesiune de testare dupa
placebo, in ordine aleatorie. In timp ce efectuau o serie de sarcini stresante, subiectii au fost
expusi la un factor de stres format din zgomot de 90 dB. S-a constatat ca tirozina
imbunatateste performanta a doua sarcini cognitive, care au fost efectuate la 1 ora dupa
administrare si care ar putea fi caracterizate ca fiind foarte stresante. in plus, tirozina a
scazut tensiunea arteriala diastolica la 15 minute dupa ingestie, in timp ce la 1 ora dupa
ingestie tensiunea arteriala diastolica a fost aceeasi cu placebo. Nu au fost gasite efecte
asupra starii de spirit, tensiunii arteriale sistolice si ritmului cardiac.

> Relatiile dintre vitamina B12, vitamina B6, acid folic si homocisteina asupra
performantei cognitive in studiul de imbatranire normativa Riggs KM ,Spirc
A, Tucker K ,Rush D

Au fost investigate relatiile dintre concentratile plasmatice de homocisteina si vitaminele
B12, B6 si folat, precum si scorurile obtinute la o serie de teste cognitive pentru 70 de
subiecti de sex masculin, cu varsta cuprinsa intre 54 si 81 de ani, in studiul de imbatranire
normativa.
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Concentratii mai mici de vitamina B12 (P=0,04) si folat (P=0,003) si concentratii mai mari de
homocisteind (P=0,0009) au fost asociate cu abilititi mai slabe de copiere spatiala.
Homocisteina plasmatica a fost un predictor mai puternic al performantei de copiere spatiala
decat vitamina B12 sau acidul folic. Asocierea homocisteinei cu performanta de copiere
spatiala nu a fost explicata prin diagnosticele clinice de boala vasculara. Concentratiile mai
mari de vitamina B6 au fost legate de o performantd mai buna la doua masuri de memorie
(P=0,03 si P=0,05). Rezultatele sugereaza ca vitaminele (si homocisteind) pot avea efecte
diferentiate asupra abilitatilor cognitive. Vitaminele individuale si homocisteind ar trebui
explorate in continuare ca factori determinanti ai tiparelor de deficienta cognitiva.

» Extractul de Yam bogat in diosgenina imbunatateste functia cognitiva: un
studiu controlat cu placebo, randomizat, dublu-orb, incrucisat la adulti
sanatosi Chihiro Tohda, Ximeng Yang, Mie Matsui, Yuna Inada, Emika Kadomoto,
Shotaro Nakada, Hidetoshi Watari si Naotoshi Shibahara

Diosgenina, un compus derivat din Yam, s-a dovedit ca faciliteaza corectarea atrofiei
axonale si a degenerarii sinaptice si imbunatateste disfunctia memoriei intr-un model de
soarece transgenic al bolii Alzheimer (AD). De asemenea, s-a constatat ca imbunatateste
excitatia neuronala si functia de memorie chiar si la soarecii normali. A fost emisa ipoteza ca
diosgenina, fie izolata, fie intr-un extract, poate reprezenta o noua categorie de stimulatori
cognitivi cu activitati esentiale care intaresc morfologic si functional retelele neuronale. Un
studiu si-a propus sa investigheze efectele unui extract de Yam bogat in diosgenina asupra
imbunétatirii cognitive la voluntarii sanatosi. Pentru acest studiu controlat cu placebo,
randomizat, dublu-orb, incrucisat, 28 de voluntari sanatosi (varsta: 20-81 de ani) au fost
recrutati din Toyama, Japonia, si au fost repartizati aleatoriu pentru a primi fie un extract de
Yam, fie placebo. Experimentele functionale preliminare pe animale au indicat ca folosirea
unui solvent pe baza de ulei a mediat cea mai eficienta distributie a diosgeninei in sange si
creier dupa administrarea orala si a fost un factor critic in beneficiile cognitive. Prin urmare,
probele de testare au fost preparate cu ulei de masline si formulate sub forma de capsule
moi. Perioada de administrare a fost de 12 saptamani, iar o perioada de repaus de 6
saptamani a separat cele doua perioade de administrare incrucisata. Versiunea japoneza a
testului Repeatable Battery for the Assessment of Neuropsychological Status (RBANS) a
fost utilizata pentru evaluarea neurocognitiva, iar efectele adverse au fost monitorizate prin
teste de sange. Consumul de extract de Yam bogat in diosgenina timp de 12 saptamani a
dus la cresteri semnificative ale scorului RBANS total. Dintre cele 12 teste cognitive,
utilizarea extractului de Yam bogat in diosgenina a imbunatatit semnificativ fluenta
semantica. Nu au fost raportate efecte adverse. Tratamentul cu extract de Yam bogat in
diosgenina a parut sa imbunatateasca functia cognitiva la adultii sanatosi.

> Suplimentarea in doze mari de vitamina B6 reduce anxietatea si reduce
anxietatea si imbunaétateste suprimarea perceptiei vizuale a mediului
inconjurator David T Field, Rebekah O Cracknell, Jessica R Eastwood, Peter
Scarfe, Claire M Williams, Ying Zheng , Teresa Tavassoli

Vitaminele B6 si B12 sunt implicate in procesele metabolice care scad excitatia neuronala si
cresc inhibitia. Un studiu dublu-orb a investigat efectele suplimentarii timp de 1 luna cu o
doza mare de B6 sau B12, in comparatie cu placebo, asupra unei game de masuri
comportamentale legate de echilibrul dintre inhibitia neuronala si excitatie.
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478 de adulti tineri au fost recrutati in cinci faze. Anxietatea auto-raportata (N = 265) si
depresia (N = 146) au fost evaluate la momentu! initial si dupa suplimentare. Mai muilte
masuri senzoriale au actionat ca teste ale functiei inhibitorii si au fost evaluate numai dupa
suplimentare; acestea au fost suprimarea perceptiei vizuale a mediului inconjurator (N =
307), ritmul de schimbare a perceptiei in timpul rivalitatii binoculare (N = 172) si o serie de
teste de sensibilitate tactila (N = 180). Suplimentarea cu vitamina B6 a redus anxietatea
auto-raportata si a indus o tendintd catre reducerea depresiei, precum si o suprimare a
perceptiei vizuale a contrastului vizual, dar nu a influentat in mod fiabil celelalte masuri.
Suplimentarea cu vitamina B12 a produs tendinte spre modificari ale anxietatii si procesarii
vizuale. Rezultatele sugereaza ca administrarea unor doze mari de vitamina B6 amplifica
influentele neuronale inhibitorii de tip GABAergic, ceea ce este in acord cu rolul bine
cunoscut al vitaminei in sinteza GABA.

» Suplimentarea cu acid folic imbunatateste functia cognitiva prin reducerea
nivelurilor de citokine inflamatorii periferice la subiectii varstnici cu MCI Fei
Ma, Tianfeng Wu, Jiangang Zhao, Aili Song, Huan Liu, Weili Xu si Guowei Huang

Studiul si-a propus sa evalueze daca suplimentarea cu acid folic ar imbunatati performanta
cognitiva prin reducerea concentratilor serice de citokine inflamatorii. Studiul clinic
randomizat a fost efectuat in Tianjin, China. Participantii cu deficienta cognitiva usoara
(DCU) au fost repartizati aleatoriu in grupe de acid folic (400 pg/zi) sau de tratament
conventional. Au fost efectuate teste neuropsihologice, iar acidul folic, homocisteina,
vitamina B12 , IL-6, TNF-a, AB-42 si AB-40 au fost masurate la momentul initial si la 6 si 12
luni. 152 de participanti (acid folic: 77, conventional: 75) au finalizat procesul. imbunatatiri
semnificative ale nivelului de folat (np 2 = 0,703, P = 0,011), homocisteina (np 2 = 0,644, P
= 0,009), AB-42 (np 2 = 0,687, P = 0,013), IL-6 periferic (np 2 =0,0477) , P = 0,025), TNF-a
(np 2 = 0,709, P = 0,009) au fost observate in grupul cu acid folic comparativ cu grupul
conventional. Suplimentarea cu acid folic a imbunatatit coeficientul de inteligenta global (P =
0,028; marimea efectului d = 0,153), scorurile la testul de Informatii (P = 0,031; d = 0,157) si
testul Digit Span (P = 0,009; d = 0,172) dupa 12 luni comparativ cu tratamentul conventional.
Pe baza acestor constatari, administrarea zilnica orala a unui supliment de acid folic de 400
Mg la subiectii cu DCU timp de 12 luni poate imbunatati semnificativ performanta cognitiva si
poate reduce nivelurile de citokine inflamatorii periferice.
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Revendicari

1.

Compozitie pentru capsule sau comprimate caracterizatd prin aceea ca aceasta
cuprinde: 9,09-11,11% calciu (sub forma de carbonat de calciu), 22,72-27,77% L-
tirozina, 18,18-22,22% extract din radacind de Rhodiola (Rhodiola rosea), 4,54-
5,55% Vitamina B3 (nicotinamida), 2,32-2,83% extract din radacina de Yam salbatic
(Dioscorea opposita), 0,9-1,1% Vitamina B6, 0,027-0,033% acid folic.

Compozitie conform revendicarii 1, caracterizata prin faptul ca se administreaza pe
cale orala.

Compozitie conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca se prezinta sub forma
de pulbere, care poate fi incapsulata sau comprimata.

Suplimentul alimentar mentionat, conform cu revendicarile 1, 2 si 3, contribuie la
reducerea starii de stres, agitatie, anxietate, la functionarea normala a sistemului

nervos, la mentinerea sanatatii psihice precum si la reducerea oboselii si extenuarii.
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