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Aliment inovativ adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice

Inventia se referd la un aliment adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice, folosit in
medicini §i farmacie.

Se cunosc compozitii pentru produse alternative pentru imbunititirea sinatatii
gastrointestinale §i/ sau tratarea tulburérilor tesutului mucusal, pe piata internationala:

Produsele alternative comercializate in alte tiri europene sau non-europene sunt:

- "GI Repair Powder | 168g", producitor Vital Nutrients [1], cu compozifia zinc §i
amestecul brevetat (L-glutamind pudra, N-acetil glucozamina, pulbere de scoartd de ulm
alunecos, MSM (OptiMSM®), rutina NF, lactoferind, extract de filet interior de frunze de
aloe vera, xilitol. Conform recomandarilor producitorului, administrarea acestei formule
ajutd la susfinerea sindtdfii gastrointestinale §i a celulelor mucoasei intestinale. Acest
supliment contine nutrienti, inclusiv aminoacizi cu substante botanice §i un probiotic stabil.
Nu existd mentiuni referitoare la verificarea eficacitifii in vitro sau vivo §i contine
ingrediente care pot provoca reactii adverse si pot interactiona cu anumite medicamente §i pot
modifica clearance-ul acestora si afecterea negativa a tratamentului medicamentos. In acest
sens, exemplific aloe vera. Aceasta poate provoca tulburdri gastro-intestinale, aritmii,
nefropatii, edem si poate interactiona cu medicamentele antidiabetice, ceea ce poate conduce
la hipoglicemie [2]. Zincul poate provoca efecte adverse ca greata, varsaturi, gust metalic,
anemie sideroblasticd §i poate interactiona cu chinolone sau tetraciclina si si conducd la
scidderea absorbtiei antibioticelor [2]. MSM este prescurtarea denumirii substantei
metilsulfonilmetanului. Printre efcetele adverse observate se pot numira balonarea,
constipatia, indigestia, cefaleea, oboseala sau insomnia. Cel mai notabil efect advers raportat
si inregistrat pentru acest ingredient, a fost un episod acut de inchidere bilaterala a unghiului
irido-corean, [3], ceea ce duce la necesitatea/ recomandarea includerii unui avertisment in
acest sens, iar eticheta produsului "GI Repair Powder" nu prezinta aceastd informatie. Printre
efectele secundare ale ulmului alunecos, mentionez posibilitatea reactiilor alergice si
dermatita de contact [1, 4]. Tot conform etichetei, produsul "GI Repair Powder" contine
foarte multi alergeni (peste, crustacee, homar, crab si/ sau creveti) si lactoferind, si nu este
este evaluat de FDA ( Food and Drug Administration).

- Brevetul de inventie US20160228490 - "Methods and composition for treatning
mucusal tissue disorders", se refera la compozifii farmaceutice continiand glutation, ascorbat
si bicarbonat cu sau fara tiocianat $i metode de utilizare a acestora pentru a trata bolile si
tulburérile in tesutul mucoasei. Dezavantajul acestui brevet este ci numarul pacientilor cu
patologii gastrointestinale, inclusiv, care refuza tratamentele medicamentoase si sunt adeptii
tratamentelor alternative de tipul alimentelor §i/ sau suplimentelor alimentare, este in
continua crestere, ceea ce face ca segmentul de pacienti care cumpira medicamente, este Tm
scadere;

- O compozitie brevetatd (US20190125820 - "Powder for regulating intestinal flora
and protecting gastric mucoasa, preparation method and use thereof”, are ca si ingrediente:
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xilo-oligozaharidd, izomalto-oligozaharidd, manitol, inulind, rdddcind de Codonopsis,
extract de fructe de Hypercium erinaceus, rizomi de Dioscorea opposita, Sclerotium poria,
Semina dolichos, Pericarpicerum amicium, fructe de Corpizum si fructe Hericium erinaceus.
Datele experimentale aratd cd pulberea descrisd in prezenta dezviluire are functia de a
ameliora leziunea mucoasei gastrice prin reducerea leziunii acute a mucoasei gastrice indusa
de etanol in mod eficient si are functia de reglare a mucoasei gastrice. Prin urmare, pulberea
ar putea fi folosita pentru a prepara produsul de ingrijire a séinitatii care are functia de reglare
a tractului gastrointestinal si de a proteja mucoasa gastricd. Dezavantajele acestui brevet sunt
reprezentate de multiplele interactiuni medicamentoase pe care le poate provoca, ca de
exemplu: Codonopsis poate incetini coagularea sangelui. Luarea Codonopsis impreund cu
medicamente care incetinesc §i coagularea sangelui ar putea creste riscul de véanatdi si
sangerare. Un alt medicament care poate interactiona cu acest ingredient din produsul
brevetat este un medicament utilizat pentru cancer, denumit Abirateron. Interacfiunea dintre
Codonopsis si acest medicament, poate reduce eficacitatea abirateronului in tratamentul
cancerului [5]. In cazul persoanelor care au afectiuni care pot fi agravate de estrogen, aceasti
compozitie brevetatd care confine Codonopsis , nu trebuie sa utilizeze/ consume acest produs
brevetat care contine rizomi de Dioscorea opposita [6].

- CN103750324 - Milk basic protein Hericium erinaceus powder composite piece.
Aceastd inventie dezviluie o compozifie aparinind domeniului tehnic al alimentelor
sdndtoase. Compozifia constd din urmétoarele substante in pérti in greutate: 1-10 parti
proteine bazice din lapte, 25-70 parfi pulbere de Hericium erinaceus, 10-20 parti
maltodextrina, 1-2 pérfi sorbat de potasiu, 0,01-0,02 pérti de riboflavind, 0,01-0,02 parti de
tiamina, 0,01-0,02 parti de acid ascorbic, 0,01-0,03 pérti de vitamina E si 1-10 excipient (talc/
stearat de Na, stearat de Mg, acid adipic, etc.). Compozitia are efecte de inhibare si distrugere
a Helicobacter pylori, poate repara mucoasa gastrica, este utilizatd pentru tratarea gastritei
superficiale si a ulcerului gastric, previne neoplasmul gastric datoritd utilizirii pe termen
lung. Metoda de preparare a tabletei compozite sub forma de pulbere de proteina bazici din
lapte si Hericium erinaceus este preparatd prin tabletare uscatd sau granulare umeda. Doud
dintre dezavantajele acestei inventii sunt reprezentate de conditionarea sub forméa de tablete,
ceea ce limiteazd comercializarea compozitiei supusa inventiei, si prezenta conservantului de
sinteza (sorbat de potasiu) care poate provoca reactii adverse dermatologice (ex. dermatitd).

Problema tehnicd pe care o rezolvd inventia "Aliment inovativ adjuvant pentru
repararea mucoasei gastrice" este reducerea sistemicd a aciditatii gastrice, inhibarea bacteriei
Helicobacter pylori, prevenierea/ reducerea episoadelor de reflux gastroesofagian si a
ulgerului gastric, datorat aciditdfii gastrice §i repararea mucoasei gastrice cauzati de
aciditatea gastricd pe termen lung si respectiv a ulcerului gastric. O altd problema tehnica pe
care o rezolva aceastd inventie este imbunétatirea florei intestinale §i a axei intestin - creier,
datoritd bacteriilor benefice, stimularea absorbtiei calciului din alimente, prevenirea/
tratamentul constipatiei, inclusiv medicamentoasa, ca reactie adversa a administrarii anumitor
medicamente. A treia problema tehnicd pe care o rezolvi prezenta inventie este actiunea
antiinflamatoare asupra mai multor interleukine (ex. IL-1, IL - 6, IL - 8, IL - 10, IL-17),
acestea conducand la inflamatia umorald §i eozoniofild, lezarea mucoasei gastrice §i
producerea inflamatiei celulare adaptative — factorul de necroza tumorala alfa (TNF-a) si
interferon gama (IFN-y), datorita lactoferinei si sericinei. A patra problema tehnica pe care o
rezolvd inventia, este dezvoltarea unui aliment cu utilizare versatila, astfel incat sa poate fi
preparate (acasd de citre pacienti, sau in bucétiriile spitalelor) sau fabricate de catre agenti
economici din industria alimentard, diverse alimente pentru pacienti pediatrici sau adulti care
au aciditate gastrica, boala de reflux gastroesofagian, gastrit, ulcer gastric sau disfagie, si
constipatie.
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Expunerea inventiei: Inventia prezinta un aliment prebiotic si antiinflamator, adjuvant
pentru repararea mucoasei gastrice, prin reducerea sistemica a acidit#tii gastrice §i prevenirea/
reducerea episoadelor de reflux gastroesofagian, a gastritei, a ulcerului gastric §i prevenirea/
tratarea constipatiei indusa inclusiv de medicamente. Alimentul poate si fie consumat ca
atare sau utilizat la prepararea altor alimente, inclusiv pentru copii mici si adulfi care au
disfagie.

Alimentul conform inventiei elimind dezavantajele mentionate prin accea ci este
constituit din 0,1 - 40 parti inuling, 0,1 - 10 parti lactoferind, 1- 30 pérti sericind si 0,1 - 20
parti bicarbonat de sodiu.

Prin aplicarea inventiei se obfin urmétoarele avantaje:

- Efect sinergic atdt asupra cavitifii bucale, cat si asupra stomacului §i intestinului
gros;

- Are actiune sistemica de reducere rapide a acidittii, atat in cavitatea bucald, cat si in
stomac, datoritd bicarbonatului de sodiu;

- Stimuleaza remineralizarea smaltului dentar, datoritd bicarbanonatului de sodiu care
creste pH-ul din cavitatea bucala;

- Previne/ trateazd constipatia, inclusiv cea provocatd ca reactie adversd de citre
medicamente (ex. opiacee, sau alte medicamente), datorita sericinei si lactoferinei,

- Este prebiotic si imbunitifeste microflora intestinald §i conexiunea intestin - creier,
datoriti inulinei;

- Are efect antiinflamator, reducand citokinele pro-inflamatorii, factorul de necroza
tumorald alfa (TNF-a) si interferon gama (IFN-y), datorita sericinei si lactoferinei;

- Este natural si usor de administrat;

- Are utilizdri versatile, putdnd fi utilizat la prepararea alimentelor inclusiv de cétre
pacienti acasd, sau in bucitariile spitalelor, pentru pacientii care suferd de boala de reflux
gastroesofagian, gastrita, ulcer, constipatie sau disfagie;

-Nu contine conservanti, gluten sau alte substanfe de sinteza (ex. conservanti);

- Nu necesita conditii speciale de depozitare (ex. refrigerare/ congelare);

- Ingredientele utilizate nu prezinti reactii adverse sau interactiuni cu medicamenetele;

- Poate fi consumat si de citre persoanele care au diabet, deoarece are indice glicemic
mic;

- Reduce nivelul lipidelor plasmatice, reducand riscul de aterosclerozi, datoritd
inulinei;

- Nu precipitd in mediu apos, datoritd raportului componentelor;

- Stimuleaz# absorbtia mineralelor si inclusiv a calciului, datorita calciului;

- Are actiune antibacteriand anti-Gram + si anti-Gram negativ -, datoritd sericinei si
lactoferinei;

- Are actiune antivirald, datorita lactoferinei;

- Previne cancerul, datorita lactoferinei, sericinei, inulinei si bicarbonatului de sodiu;

- Regleaza sistemul imunitar datorit3 sericinei, inulinei si lactoferinei;

- Noul aliment reprezintd o alternativd la medicamentele de tipul inhibitoarelor de
protoni care au numeroase reactii adverse si contraindicatii.

in prezent nu exista alimente brevetate, pentru repararea mucoasei gastrice, brevetate
si cu aplicatii versatile.

Deoarece eroziunile dentare reprezintd un simptom des intilnit in cazul bolii de reflux
gastroesofagian, este necesari a fi abordaté aceastd manifestare extraesofagiana a acestei boli.
Conform stadiului tehnicii prezentat anterior, niciun produs/ supliment nu actioneazi si
asupra protectiei imbunétafirii microflorei intestinale §i respectiv a axei intestin - creier si nu
previne/ trateazd constipatia, care poate avea ca §i consecin{d aparifia refluxului
gastroesofafian si a aciditétii gastrice, cu aparitia altor complicatii (ex. ulcer, etc.).

12
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Alimentul adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice este sub forma unui amestec
pulverulent (figura 1), fara aglomerari stabile. Alimentul va fi ambalat sub forma
monodozelor, o dozi fiind cantitatea maxima pentru 24 de ore, care poate fi consumata,
datorita cantitatii de lactoferina care este reglementata legislativ la nivelul Uniunii Europene.

Figura 1: Alimentul inovativ adjuvant pentru
repararea mucoasei gastrice.

Varianta V 3.4. reprezintd varianta finald, care
este supusd procesului de brevetare. Acest cod
reprezintd notatia din timpul cercetarii noului
aliment.

Prin consum, incepand din cavitatea bucald, acesta actioneaza sistemic, bicarbonatul
de sodiu crescand pH-ul in cavitatea bucala, contribuind la remineralizarea smaltului dentar.
Se da in continuare descrierea detaliatd cu exemplu de realizare a alimentului adjuvant
pentru repararea mucoasei gastrice:
Inulina 10%, lactoferina 3 g, sericina 9 g, bicarbonatul de sodiu 6 g parti gravimetrice

pentru 1 monodozad pentru 24 ore, se dozeaza si amestecd. Dupd omogenizarea completa,
amestecul format se dozeaza in ambalaje de tipul monodozelor curate si avizate pentru
industria alimentara, sau industria farmaceuticd. Ambalajele cu noul aliment se pastreaza In
spatii curate si dezinfectate, la temperature de maxim 25°C si ferite de actiunea directa a
razelor soarelui, sau de alte surse de caldura. Schematic, realizarea noului aliment pentru
repararea mucoasei gastrice este prezentata in figura 2.

Receptia cantitativa si calitativa a
materiilor prime si ambalajelor

v

Figura 2: Diagrama de flux aferenta procesului de fabricatie industriald a
noului aliment adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice
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Rezultatele analizelor fizico - chimice sunt urmdtoarele: Brix (substanta uscata
solubila refractometrica): 22,3 si pH: 7,41. Valorile reprezintd media aritmeticd a doud
determinari consecutive, si sunt exprimate la 20°C. Analizele au fost realizate prin hidratarea
alimentului recomadat pentru 24 ore cu 100 gr (ml) apd potabila la temperatura de 20 - 25°C.
Mai exact, cantitatea noului aliment recomandatd pentru 24 ore, este de 28 g. Aceastd
cantitate a fost hidratata si omogenizata cu 100 ml apa potabila (figura 3), dupa care au fost
realizate analizele Brix si pH. Brix-ul a fost mésurat cu refractometru portabil model HI
96801, cu domeniul de masurare 0 - 85% Brix, producédtor Hanna instruments si pH-metrul
portabi marca Adwa, modelul AD 14, domeniul de méasurare 0 - 14, producédtor Adwa kft.

Figura 3. Alimentul supus inventiei,
hidratat.

Reteta este cea prezentatd anterior, in
cadrul acestui document si in cercetare, a
avut codul V.3.4.

Spuma se datoreaza lactoferinei, care are aceastd propriatate cand este hidratatd si
omogenizatd energic. Aceasta nu este stabild, si ca urmare nu creeazd un impediment 1n
consumarea alimentului supus inventiei, hidratat.

Am ales doza de 100 ml lichid, astfel incat consumul produsului finit (hidratat) sa
actioneze prin mecanism osmotic la prevenirea/ tratamentul constipatiei.

Rezultatele analizele pe fluid gastric simulat sunt Brix: 23 si pH: 7.6. Probele au fost
mentinute la incubare, la temperatura de 36 - 37°C, timp de 3 zile. Fluidul gastric simulat a
fost realizat fupa formula 7 ml HCI concentrat (36 - 37%), 2 mg sare (NaCl) si diferenta pana
la 1000 ml a fost apa distilata. Desi in domeniul farmaceutic, aceastd analiza este realizata
numai pentru tablete/ comprimate, am realizat aceastd analizd pentru a verifica parametrii
fizico - chimici si respectiv pentru a vedea dacd noul aliment are efect pozitiv asupra
modificarii pH-ului gastric.

Pentru utilizari versatile ale noului aliment, au fost realizate si analizate fizico -
chimic urmatoarele produse alimentare: crema de branza cu alimentul (V 3.4.), hidratarea
alimentului supus inventiei cu bauturd necarbogazoasa cu sucuri de fructe (mere si zmeura),
desert dietetic, pe baza de piuree de banane, noul aliment si faind de ovaz. In continuare vor fi
prezentate analizele si fotografii ale produselor anterior prezentate.

Crema de branza de vaci si noul aliment (V 3.4.). Branza de vaci a fost proaspat
preparatd $i nu a continut nicio substantd de sintez&/ naturala adaugata, fiind preparata din
lapte acru. Raportul cantitativ a fost acelasi ca la analizele probei hidratate, respectiv 28 g

"ot

10

/



RO 137997 A2

noul aliment si 100 g branzi de vaci/ bauturd neacarbogazoasa, etc. in tabelul 1 sunt
prezentate rezultatele analizelor branzei si a produsului finit.

Tabel 1: Rezultatele analizelor branzei si a produsului finit (brdnzd de vaci + noul
aliment (V.3.4.))

Denumirea produsului Brix pH
Branza de vaci NM* 6.56
Branza de vaci + Aliment nou

(V.3.4) NM 7.84

*NM: nemasurat, deoarece datoritd consistentei (inglobarii aerului in timpul omogenizarii),
Brix-ul nu poate fi masurat.

8 — = S
Figura 4: Rezultatele analizei pH-

[ ului branzei de vaci si a produsului

7 finit obtinut prin omogenizarea
65 . acesteia cu noul aliment.

v mpH

6 4
5!5 - — — —

Brianzade vaci  Branza de vaci si
V.3.4.

Figura 5: Crema de branza
formata din branza de vaci si
noul aliment supus inventiei
(V3a4).

Produsul finit (amestecul/ crema de branza) are vascozitate mai mica comparativ cu
branza de vaci. Consistenta produsului fnit este optima pentru alimentatia enterala a copiilor
mici si a pacientilor care au disfagie. Acest aliment poate fi preparat acasd, in unitatile
HORECA, sau in bucatariile spitalelor. Produsul finit este ideal pentru deserturi dietetice/
functionale sau alimente obisnuite. Lactoferina si bicarbonatul de sodiu sunt autorizate in
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Uniunea Europeana, pentru categoriile de alimente: alimente pe bazd de lactate destinate
copiilor cu varsta mica (gata de consum), produse alimentare pentru scopuri medicale
speciale, produse pe baza de branza, prajituri si produse de patiserie.

Pentru copii, sau diversificarea gustului, poate fi addugat orice tip de gem. Pentru
analiza senzoriala (organoleptica), eu am adaugat gem de capsuni cu inulind (fara zahar),
prezentat in figura 6.

Figura 6: Branza de vaci, noul
aliment, gem de capsuni cu inulind
sl menta

Alimentul supus inventiei hidratat cu bauturd necarbogazoasa cu sucuri de fructe
(mere si zmeura) (figura 7).

Figura 7. Analiza colorimetricd comparativd intre bautura
necarbogazoasa cu sucuri de fructe (mere si zmeura), si produsul
finit reprezentat de noul aliment si bautura respectiva.
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Variatia de culoare este normald in cazul colorantilor naturali, datoritd schimbaérii pH-
ului. In tabelul 2 sunt prezentate rezultatele analizelor fizico - chimice ale celor doua
alimente.

Tabel 2: Rezultatele analizelor fizico - chimice pentru bdutura necarbogazoasd si
produsul finit (noul aliment (V 3.4.) hidratat cu aceasta bautura

Denumirea produsului Brix pH
Béutura necarbogazoasa cu
sucuri de fructe mere si
zmeura 5.25 4.04
V 3.4 si necarbogazoasa cu
sucuri de fructe) 26.35 8
| 30
25 m Bautura - Figura 8.
20 sucufida fructe analizelor fizico -
mere sizmeura . .

; chimice ale noului

| 1> 7 aliment hidratat cu

-: mNoul aliment (V bauturi

1 3.4.)8l necarbogazoasd cu

' bauturanecarbogaz | o8

|5 - oasacusucuride | sucurlde fructe

| o fructe) . (mere s1 zmeura)

| o

1 Brix pH

Variatia mare a Brix-ului se explica prin reactiile care au avut loc intre ingredientele
noului aliment supus inventiei si ingredientele bauturii necarbogazoase (apd, zahar si/ sau
sirop de glucoza-fructoza, sucuri de fructe (4%) obtinute din sucuri concentrate de mere (3%)
si zmeurd (1%), corectori de aciditate: acid citric, citrati de sodiu, concentrat de morcov
negru pentru culoare, vitamina C, indulcitori: ciclamat si zaharina). Aceasta bauturd a fost
achizitionata din comert si a fost aleasd ca posibilitate de hidratatare a noului aliment supus
inventiei, pentru diversificarea gustului.

Desertul dietetic obtinut din 100 g piuree de banane, 28 g noul aliment si 70 g fdina de
ovédz este prezentat in figura 9.

=L
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Figura 9: Desertul dietetic obtinut din
piure de banane, noul aliment (V 3.4.) si
faina de ovaz.

In tabelul 3 si figura 10 sunt prezentate rezultatele analizelor fizico - chimice ale acestui
aliment functional, adjuvant in repararea mucoasei gastrice.

Tabel 3: Rezultatele analizelor fizico - chimice ale alimentului format din piure de
banane, alimentul supus inventiei si fdina de ovaz.

Denumirea produsului Brix pH

Piure banane 19.3 6.45

Piure banane si noul aliment 38.95 8.04

Piure banane, noul aliment si
fulgi de ovdz 39.95 8.16

45

35 -
30 -
25
20 -
15
10 -

W Brix

mpH :f

Piure banane  Piure banane si noul Piure banane, noul
aliment aliment si fulgide
ovaz

Figura 10. Rezultatele analizelor fizico - chimice ale alimentului
format din piure de banane, alimentul supus inventiei si faina de
ovaz.

Faina de ovédz nu a fost analizata din punct de vedere fizico - chimic (Brix si pH).
Variatoia mare a Brix-ului se explicd prin compozitia fainii de ovdz. Desi este mai mare decat
a piueului de banane, faina de ovédz are multiple proptietati functionale pentru sindtate, iar
gluidele continute sunt sdnatoase pentru organism. Aceasta adaugd alimentului finit, fibre,
care ajuta la tranzitul intestinal.
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Produsul este natural, usor de administrat. Nu confine conservanti, gluten, sau alte
substante de sinteza si sunt raportate reactii adverse. Alimentul adjuvant pentru repararea
mucoasei gastruce se dprezintd sub forma unei pulberi fird particule striine, cu carateristici
senzoriale placute, spcifice ingredientelor. Alimentul este sigur din punct de vedere
microbiologic: drojdii §i mucegaiuri/ g: < 10 ufc/ g; Listeria monocytogenes: Absent/ g.
Alimentul pentru repararea mucoasei gastrice se depoziteaza in spatii curate, igienizate §i
dezinfectate, ferite se surse de cédldurd 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 polueazi
mediul inconjurdtor si ca urmare nu sunt necesare precautii speciale pentru eliminarea
reziduurilor.

Alimentul se administreazi o dozd/ zi, dupa mese, sau atunci cind este nevoie.
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REVENDICARILE SOLICITATE

AFERENTE CERERII DE BREVET DE INVENTIE

Aliment inovativ adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice

Sericina si lactoferina au actiune antiinflamatoare i anti Gram + si anti Gram-, iar inulina
este prebioticd si contribuie la absorbtia mineralelor i sciderea nivelului lipidelor plasmatice si
reduce riscul de ateroscleroza. Bicarbonatul de sodiu scade pH-ul gastric si cel al salivei, ceea ce
conduce la remineralizarea smalfului dentar.

REVENDICARI

Alimentul natural adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice este caracterizat prin aceea
cd este constituit dintr-un amestec de 0,1 - 40 parti inulind, 0,1 - 10 pérti lactoferind, 1- 30 pérti
sericind si 0,1 - 20 pérti bicarbonat de sodiu, forma de ingestie este hidratata sau aplicata in alte
produse alimentare, iar ambalajul este flacon sau alt tip de ambalaj avizat, de tipul unei monodoze
pentru 24 de ore, prevézut cu sigiliu.
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DESCRIERE MODIFICATA

DESCRIEREA INVENTIEI

Aliment inovativ adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice

Inventia se refera la un aliment adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice. folosit in
medicina si farmacie.

Se cunosc compozitii pentru produse alternative pentru Tmbunitatirea sanatafii
gastrointestinale si/ sau tratarea tulburrilor tesutului mucusal, pe piata internationala:

Produsele alternative comercializate in alte tari europene sau non-europene sunt:

- "Gl Repair Powder | 168g", producitor Vital Nutrients [I]. cu compozitia zinc si
amestecul brevetat (L-glutamina pudra, N-acetil glucozamina, pulbere de scoarta de ulm
alunecos, MSM (OptiMSM®), rutina NF, lactoferind, extract de filet interior de frunze de
aloe vera, xilitol. Conform recomandarilor producatorului, administrarea acestei formule
ajutd la sustinerea sanititii gastrointestinale si a celulelor mucoasei intestinale. Acest
supliment contine nutrienti, inclusiv aminoacizi cu substante botanice si un probiotic stabil.
Nu existd mentiuni referitoare la verificarea eficacitédtii in vitro sau vivo si contine
ingrediente care pot provoca reactii adverse si pot interactiona cu anumite medicamente §i pot
modifica clearance-ul acestora si afecterea negativa a tratamentului medicamentos. In acest
sens, exemplific aloe vera. Aceasta poate provoca tulburdri gastro-intestinale, aritmii,
nefropatii. edem si poate interactiona cu medicamentele antidiabetice, ceea ce poate conduce
la hipoglicemie [2]. Zincul poate provoca efecte adverse ca greatd, varsaturi, gust metalic.
anemie sideroblasticd si poate interactiona cu chinolone sau tetraciclina si sa conducd la
scaderea absorbtiei antibioticelor [2]. MSM este prescurtarea denumirii substantei
metilsulfonilmetanului. Printre efcetele adverse observate se pot numdira balonarea,
constipatia, indigestia, cefaleea, oboseala sau insomnia. Cel mai notabil efect advers raportat
si inregistrat pentru acest ingredient, a fost un episod acut de inchidere bilaterald a unghiului
irido-cornean, [3], ceea ce duce la necesitatea/ recomandarea includerii unui avertisment in
acest sens, iar eticheta produsului "Gl Repair Powder" nu prezinta aceastd informatie. Printre
efectele secundare ale ulmului alunecos, mentionez posibilitatea reactiilor alergice si
dermatita de contact [I, 4]. Tot conform etichetei, produsul "Gl Repair Powder" contine
foarte multi alergeni (peste, crustacee. homar, crab si/ sau creveti) si lactoferina. si nu este
este evaluat de FDA ( Food and Drug Administration).

- Brevetul de inventie US20160228490 - "Methods and composition for treatning
mucusal tissue disorders", se refera la compozitii farmaceutice continand glutation, ascorbat
si bicarbonat cu sau fira tiocianat si metode de utilizare a acestora pentru a trata bolile si
tulburdrile in tesutul mucoasei. Dezavantajul acestui brevet este cd numarul pacientilor cu
patologii gastrointestinale, inclusiv, care refuza tratamentele medicamentoase si sunt adeptii
tratamentelor alternative de tipul alimentelor si/ sau suplimentelor alimentare, este in
continud crestere, ceea ce face ca segmentul de pacienti care cumpara medicamente, este im
scadere;

- O compozitie brevetata (US20190125820 - "Powder for regulating intestinal flora
and protecting gastric mucoasa. preparation method and use thereof", are ca si ingrediente:
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xilo-oligozaharida, izomalto-oligozaharida, manitol, inulina, radacind de Codonopsis,
extract de fructe de Hypercium erinaceus, rizomi de Dioscorea opposita, Sclerotium poria,
Semina dolichos, Pericarpicerum amicium, fructe de Corpizum si fructe Hericium erinaceus.
Datele experimentale aratd cd pulberea descrisa in prezenta dezvaluire are functia de a
ameliora leziunea mucoasei gastrice prin reducerea leziunii acute a mucoasei gastrice indusa
de etanol in mod eficient si are functia de reglare a mucoasei gastrice. Prin urmare, pulberea
ar putea fi folosita pentru a prepara produsul de ingrijire a sdnatitii care are functia de reglare
a tractului gastrointestinal si de a proteja mucoasa gastricd. Dezavantajele acestui brevet sunt
reprezentate de multiplele interactiuni medicamentoase pe care le poate provoca, ca de
exemplu: Codonopsis poate incetini coagularea sangelui. Luarea Codonopsis impreund cu
medicamente care incetinesc §i coagularea sangelui ar putea creste riscul de vanatai si
sangerare. Un alt medicament care poate interactiona cu acest ingredient din produsul
brevetat este un medicament utilizat pentru cancer, denumit Abirateron. Interactiunea dintre
Codonopsis si acest medicament, poate reduce eficacitatea abirateronului in tratamentul
cancerului [5]. In cazul persoanelor care au afectiuni care pot fi agravate de estrogen, aceastd
compozitie brevetata care contine Codonopsis , nu trebuie sa utilizeze/ consume acest produs
brevetat care contine rizomi de Dioscorea opposita [6]. '

- CN103750324 - Milk basic protein Hericium erinaceus powder composite piece.
Aceastd inventie dezvaluie o compozitie apartinind. domeniului tehnic al alimentelor
sdnatoase. Compozifia constd din urmatoarele substante in pargi in greutate: 1-10 parti
proteine bazice din lapte, 25-70 parti pulbere de Hericium erinaceus, 10-20 parti
maltodextrind, 1-2 péarti sorbat de potasiu, 0,01-0,02 parti de riboflavina, 0,01-0,02 parti de
tiamina, 0,01-0,02 parti de acid ascorbic, 0,01-0,03 parti de vitamina E si 1-10 excipient (talc/
stearat de Na, stearat de Mg, acid adipic, etc.). Compozitia are efecte de inhibare si distrugere
a Helicobacter pylori, poate repara mucoasa gastrica, este utilizatd pentru tratarea gastritei
superficiale §i a ulcerului gastric, previne neoplasmul gastric datoritd utilizirii pe termen
lung. Metoda de preparare a tabletei compozite sub forma de pulbere de proteind bazica din
lapte si Hericium erinaceus este preparata prin tabletare uscatd sau granulare umeda. Doua
dintre dezavantajele acestei inventii sunt reprezentate de conditionarea sub forma de tablete,
ceea ce limiteazd comercializarea compozifiei supusa inventiei, si prezenta conservantului de
sinteza (sorbat de potasiu) care poate provoca reactii adverse dermatologice (ex. dermatita).

Problema tehnicd pe care o rezolva inventia "Aliment inovativ adjuvant pentru
repararea mucoasei gastrice" este reducerea sistemica a aciditatii gastrice, inhibarea bacteriei
Helicobacter pylori, prevenierea/ reducerea episoadelor de reflux gastroesofagian si a
ulgerului gastric, datorat aciditatii gastrice §i repararea mucoasei gastrice cauzatd de
aciditatea gastricd pe termen lung si respectiv a ulcerului gastric. O altd problema tehnica pe
care o rezolva aceastd inventie este imbunatatirea florei intestinale si a axei intestin - creier,
datoritd bacteriilor benefice, stimularea absorbtiei calciului din alimente, prevenirea/
tratamentul constipatiei, inclusiv medicamentoasd, ca reactie adversd a administrarii anumitor
medicamente. A treia problema tehnicid pe care o rezolvd prezenta inventie este actiunea
antiinflamatoare asupra mai multor interleukine (ex. IL-1, IL - 6, IL - 8, IL - 10, IL-17).
acestea conducand la inflamatia umorald si eozoniofila, lezarea mucoasei gastrice si
producerea inflamatiei celulare adaptative — factorul de necrozd tumorald alfa (TNF-a) si
interferon gama (IFN-y), datoritd lactoferinei si sericinei. A patra problema tehnica pe care o
rezolva inventia, este dezvoltarea unui aliment cu utilizare versatila, astfel incat sa poate fi
preparate (acasd de catre pacienti, sau in bucatériile spitalelor) sau fabricate de catre agenti
economici din industria alimentara, diverse alimente pentru pacienti pediatrici sau adulti care
au aciditate gastrica, boala de reflux gastroesofagian, gastrita, ulcer gastric sau disfagie, si
constipatie.
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Expunerea inventiei: Inventia prezinta un aliment prebiotic si antiinflamator. adjuvant
pentru repararea mucoasei gastrice, prin reducerea sistemica a aciditatii gastrice si prevenirea/
reducerea episoadelor de reflux gastroesofagian, a gastritei, a ulcerului gastric si prevenirea/
tratarea constipatiei indusa inclusiv de medicamente. Alimentul poate sa fie consumat ca
atare sau utilizat la prepararea altor alimente, inclusiv pentru copii mici si adulti care au
disfagie. :

Alimentul conform inventiei elimind dezavantajele mentionate prin accea ca este
constituit din 0,1 - 40 parti inulina, 0,1 - 10 parti lactoferina, 1- 30 parti sericina si 0.1 - 20
parti bicarbonat de sodiu.

Prin aplicarea inventiei se obtin urmétoarele avantaje:

- Efect sinergic atit asupra cavitatii bucale, cat si asupra stomacului §i intestinului
gros;

- Are actiune sistemica de reducere rapide a aciditatii, atat in cavitatea bucala. cét si in
stomac. datorita bicarbonatului de sodiu;

- Stimuleaza remineralizarea smaltului dentar, datoritd bicarbanonatului de sodiu care
creste pH-ul din cavitatea bucala;

- Previne/ trateazd constipatia, inclusiv cea provocatd ca reactie adversa de catre
medicamente (ex. opiacee, sau alte medicamente), datorita sericinei si lactoferinei;

- Este prebiotic si imbunititeste microflora intestinala si conexiunea intestin - creier,
datorita inulinei; '

- Are efect antiinflamator, reducand citokinele pro-inflamatorii, factorul de necroza
tumorala alfa (TNF-a) si interferon gama (IFN-y), datorita sericinei si lactoferinei:

- Este natural si usor de administrat;

- Are utilizari versatile, putand fi utilizat la prepararea alimentelor inclusiv de cétre
pacienti acasd, sau in bucatériile spitalelor, pentru pacientii care suferd de boala de reflux
gastroesofagian, gastrita, ulcer, constipatie sau disfagie;

-Nu contine conservanti, gluten sau alte substante de sinteza (ex. conservanti);

- Nu necesita conditii speciale de depozitare (ex. refrigerare/ congelare);

- Ingredientele utilizate nu prezinta reactii adverse sau interactiuni cu medicamenetele:

- Poate fi consumat si de catre persoanele care au diabet, deoarece are indice glicemic
mic;

- Reduce nivelul lipidelor plasmatice, reducand riscul de ateroscleroza, datoritd
inulinei;

- Nu precipita in mediu apos, datorita raportului componentelor;

- Stimuleaza absorbtia mineralelor si inclusiv a calciului, datorita calciului;

- Are actiune antibacteriana anti-Gram + si anti-Gram negativ -, datorita sericinei §i
lactoferinei;

- Are actiune antivirald, datorita lactoferinei;

- Previne cancerul, datorita lactoferinei, sericinei, inulinei si bicarbonatului de sodiu;

- Regleaza sistemul imunitar datorita sericinei, inulinei si lactoferinei;

- Noul aliment reprezintd o alternativd la medicamentele de tipul inhibitoarelor de
protoni care au numeroase reactii adverse si contraindicatii.

in prezent nu exista alimente brevetate, pentru repararea mucoasei gastrice, brevetate
si cu aplicatii versatile.

Deoarece eroziunile dentare reprezintd un simptom des intalnit in cazul bolii de reflux
gastroesofagian, este necesara a fi abordata aceasta manifestare extraesofagiani a acestei boli.
Conform stadiului tehnicii prezentat anterior. niciun produs/ supliment nu actioneaza si
asupra protectiei imbunatatirii microflorei intestinale si respectiv a axei intestin - creier st nu
previne/ trateazd constipatia, care poate avea ca §i consecintd aparitia refluxului
gastroesofafian si a aciditatii gastrice. cu aparitia altor complicatii (ex. ulcer, etc.).
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Alimentul adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice este sub forma unui amestec
pulverulent, fara aglomerdri stabile. Alimentul va fi ambalat sub forma monodozelor, o doza
fiind cantitatea maxima pentru 24 de ore, care poate fi consumata, datoritd cantitafii de
lactoferina care este reglementata legislativ la nivelul Uniunii Europene.

Prin consum, incepdnd din cavitatea bucala, acesta actioneazi sistemic, bicarbonatul
de sodiu crescand pH-ul in cavitatea bucal, contribuind la remineralizarea smaltului dentar.

Se da in continuare descrierea detaliatd cu exemplu de realizare a alimentului adjuvant
pentru repararea mucoasei gastrice:

Inulina 10%, lactoferina 3 g, sericina 9 g, bicarbonatul de sodiu 6 g parti gravimetrice

pentru | monodozad pentru 24 ore, se dozeaza si amestecd. Dupa omogenizarea completd,
amestecul format se dozeazd in ambalaje de tipul monodozelor curate si avizate pentru
industria alimentard, sau industria farmaceutici. Ambalajele cu noul aliment se pastreaza in
spatii curate si dezinfectate, la temperature de maxim 25°C si ferite de actiunea directa a
razelor soarelui, sau de alte surse de caldura. Schematic, realizarea noului aliment pentru
repararea mucoasei gastrice este urmatoarea: Receptia cantitativa si calitativd a materiilor
prime si ambalajelor, depozitarea materiilor prime si ambalajelor, dozarea materiilor prime,
omogenizarea tuturor ingredientelor, ambalare si etichetare, si depozitare produs finit.

Rezultatele analizelor fizico - chimice sunt urmaitoarele: Brix (substanta uscatd
solubila refractometricd): 22,3 si pH: 7,41. Valorile reprezintd media aritmeticd a doud
determindri consecutive, si sunt exprimate la 20°C. Analizele au fost realizate prin hidratarea
alimentului recomadat pentru 24 ore cu 100 gr (ml) apa potabila la temperatura de 20 - 25°C.
Mai exact, cantitatea noului aliment recomandatd pentru 24 ore, este de 28 g. Aceastd
cantitate a fost hidratatd si omogenizatd cu 100 ml apa potabild, dupa care au fost realizate
analizele Brix si pH. Brix-ul a fost mésurat cu refractometru portabil model HI 96801, cu
domeniul de masurare 0 - 85% Brix, producator Hanna instruments si pH-metrul portabi
marca Adwa, modelul AD 14, domeniul de masurare 0 - 14, producitor Adwa kft.

Spuma se datoreaza lactoferinei, care are aceastd propriatate cand este hidratatd si
omogenizatd energic. Aceasta nu este stabild, i ca urmare nu creeazd un impediment in
consumarea alimentului supus inventiei, hidratat.

Am ales doza de 100 ml lichid, astfel incat consumul produsului finit (hidratat) sa
actioneze prin mecanism osmotic la prevenirea/ tratamentul constipatiei.

Rezultatele analizelor pe fluid gastric simulat sunt Brix: 23 si pH: 7.6. Probele au fost
mentinute la incubare, la temperatura de 36 - 37°C, timp de 3 zile. Fluidul gastric simulat a
fost realizat dupa formula 7 ml HCI concentrat (36 - 37%), 2 mg sare (NaCl) si diferenta pana
la 1000 ml a fost apa distilatd. Desi in domeniul farmaceutic, aceasta analiza este realizata
numai pentru tablete/ comprimate, am realizat aceastd analizd pentru a verifica parametrii
fizico - chimici §i respectiv pentru a vedea dacd noul aliment are efect pozitiv asupra
modificarii pH-ului gastric.

Pentru utilizédri versatile ale noului aliment, au fost realizate si analizate fizico -
chimic urmaitoarele produse alimentare: crema de branza cu alimentul, hidratarea alimentului
supus inventiei cu bauturd necarbogazoasd cu sucuri de fructe (mere si zmeurd). desert
dietetic, pe baza de piuree de banane, noul aliment si faina de ovaz. In continuare vor fi
prezentate analizele produselor anterior prezentate.

Crema de branza de vaci $i noul aliment: Branza de vaci a fost proaspat preparaté si
nu a continut nicio substantd de sintezd/ naturald adaugati, fiind preparatd din lapte acru.
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Raportul cantitativ a fost acelasi ca la analizele probei hidratate, respectiv 28 g noul aliment
si 100 g branza de vaci/ bautura neacarbogazoasa, etc. in tabelul | sunt prezentate rezultatele
analizelor branzei §i a produsului finit.

Tabel 1: Rezultatele analizelor branzei si a produsului finit (branza de vaci + npoul
aliment)

Denumirea produsului Brix pH
Bréanza de vaci NM#* 6.56
Branzia de vaci + Aliment

nou* NM 7.84

*NM: nemasurat, deoarece datoritd consistentei (inglobdrii acrului in timpul omogenizarii).
Brix-ul nu poate fi masurat; Alimentul nou este alimentul inovativ adjuvant pentru repararea
mucoasei gastrice.

Produsul finit (amestecul/ crema de branzd) are vascozitate mai micd comparativ cu
branza de vaci. Consistenta produsului fnit este optima pentru alimentatia enteral a copiilor
mici §i a pacientilor care au disfagie. Acest aliment poate fi preparat acasd, in unititile
HORECA, sau in bucitariile spitalelor. Produsul finit este ideal pentru deserturi dietetice/
functionale sau alimente obisnuite. Lactoferina si bicarbonatul de sodiu sunt autorizate in
Uniunea Europeand, pentru categoriile de alimente: alimente pe bazd de lactate destinate
copiilor cu varstdi micd (gata de consum), produse alimentare pentru scopuri medicale
speciale, produse pe baza de brinza, prijituri si produse de patiserie.

Pentru copii, sau diversificarea gustului, poate fi adaugat orice tip de gem. Pentru
analiza senzoriala (organolepticd), eu am adaugat gem de cépsuni cu inulina (fara zahar).

Variatia de culoare este normala in cazul colorantilor naturali, datorita schimbarii pH-
ului. Tn tabelul 2 sunt prezentate rezultatele analizelor fizico - chimice ale celor doui
alimente.

Tabel 2: Rezultatele analizelor fizico - chimice pentru bautura necarbogazoasa si
produsul finit (noul hidratat cu aceasta bautura)

Denumirea produsului Brix pH

Bautura necarbogazoasa cu
sucuri de fructe mere si
zZmeura 5.25 4.04

Noul aliment si
necarbogazoasa cu sucuri de
fructe) 26.35 8

Variatia mare a Brix-ului se explica prin reactiile care au avut loc intre ingredientele
noului aliment supus inventiei si ingredientele bauturii necarbogazoase (apa, zahdr si/ sau
sirop de glucozi-fructoza, sucuri de fructe (4%) obtinute din sucuri concentrate de mere (3%)
si zmeurd (1%), corectori de aciditate: acid citric, citrati de sodiu. concentrat de morcov
negru pentru culoare, vitamina C, indulcitori: ciclamat si zaharina). Aceastd bautura a fost
achizitionatd din comert si a fost aleasd ca posibilitate de hidratatare a noului aliment supus
inventiei, pentru diversificarea gustului.
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Desertul dietetic obtinut din 100 g piuree de banane, 28 g noul aliment si 70 g féina de
oviz: in tabelul 3 si figura 10 sunt prezentate rezultatele analizelor fizico - chimice ale
acestui aliment functional. adjuvant in repararea mucoasei gastrice.

Tabel 3: Rezultatele analizelor fizico - chimice ale alimentului format din piure de
banane, alimentul supus inventiei si faina de ovaz.

Denumirea produsului Brix pH
Piure banane 19.3 6.45
Piure banane si noul aliment | 38.95 8.04
Piure banane, noul aliment

si_fulgi de ovaz 39.95 8.16

Faina de ovdz nu a fost analizatd din punct de vedere fizico - chimic (Brix si pH).
Variatia mare a Brix-ului se explica prin compozitia fainii de ovdz. Desi este mai mare decat
a piureului de banane, faina de ovaz are multiple proptietiti functionale pentru sinatate, iar
gluidele continute sunt sindtoase pentru organism. Aceasta adaugad alimentului finit, fibre.
care ajutd la tranzitul intestinal. ‘

Produsul este natural, usor de administrat. Nu contine conservanti, gluten. sau alte
substante de sintezd si sunt raportate reactii adverse. Alimentul adjuvant pentru repararea
mucoasei gastruce se dprezintd sub forma unei pulberi fara particule strdine, cu carateristici
senzoriale pliacute, spcifice ingredientelor. Alimentul este sigur din punct de vedere
microbiologic: E.coli gluc.pozitivd < 10 ufc/g, Enterobacteriacee < 10 ufc/g, Stafilococi
coagulaza pozitivi < 10 ufc/g, drojdii $i mucegaiuri < 10 ufc/g. Analizele au fost realizate in
cadrul Laboratorului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, Mures.

Alimentul pentru repararea mucoasei gastrice se depoziteaza in spatii curate, igienizate
si dezinfectate, ferite se surse de calduri si actiunea directd a razelor soarelui cu temperatura
maxim 25°C si umiditatea relativa a aerului 75%. Produsul supus inventiei se transportd 1in
mijloace de transport curate, igienizate §i temperatura maxim 25°C. Acesta nu polueazi
mediul inconjurdtor §i ca urmare nu sunt necesare precautii speciale pentru eliminarea
reziduurilor.

Alimentul se administreazi o dozd/ zi, dupa mese, sau atunci cand este nevoie.

Data: 28.11.2022
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REVENDICARILE SOLICITATE

AFERENTE CERERII DE BREVET DE INVENTIE

Aliment inovativ adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice

REVENDICARI

Alimentul natural adjuvant pentru repararea mucoasei gastrice este caracterizat prin aceea
cd este constituit dintr-un amestec de 0,1 - 40 parti inulina, 0,1 - 10 parti lactoferind, 1- 30 parti
sericina si 0.1 - 20 parti bicarbonat de sodiu, forma de ingestie este hidratata sau aplicata in alte
produse alimentare, iar ambalajul este ﬂacon sau alt tlp de ambalaj avizat, de tipul unei monodoze
pentru 24 de ore, prevazut cu sigiliu.

Data: 28.11.2022
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