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DESCRIPCION

Compuesto nutritivo para tratar afecciones inmunoldgicas.

La presente invencion se refiere a un compuesto para prevencion o tratamiento de una afeccién inmunoldgica, a un
método de produccién de dicho compuesto, y a la utilizacién de dicho compuesto para la fabricacion de un alimento o
medicamento funcional para prevencién o tratamiento de una afeccién inmunoldgica en personas mayores.

Dentro del contexto de la presente invencién la palabra “comprende” significa “incluye, entre otras cosas”. No
debe ser interpretado como “consiste tinicamente en”.

Dentro del contexto de la presente invencién el término “afeccién inmunolégica” representa una dolencia seleccio-
nada del grupo que comprende una respuesta inmune alterada, una afeccién inflamatoria, inflamaciones, enfermedades
crénicas (por ejemplo artritis o gastritis), afecciones asociadas con el envejecimiento y que conducen a un aumento de
respuestas inflamatorias.

Los norteamericanos mayores de 65 afios, a principios de siglo, constituian el 4% de la poblacién de los Estados
Unidos; actualmente, constituyen mas del 12% de la poblacién. Sin embargo, a pesar de que son solo el 12% de la
poblacién de los Estados Unidos, representan més del 40% de los dias de ingresos hospitalarios agudos, compran
mads del 30% de todos los medicamentos recetados y gastan el 30% del presupuesto de salud de los Estados Unidos.
Ademéds, se ha estimado que en 2030, mds de 70 millones de norteamericanos (1:5) superard la edad de 65, y se
espera que el grupo formado por personas mayores de 85 experimente el aumento porcentual més elevado de todos los
grupos.

A medida que la edad promedio de la poblacién aumenta, resulta imperativo lograr una mejor compresion de los
aspectos exclusivos del envejecimiento en relacion a las necesidades nutritivas y al tratamiento. Muchas funciones
fisiol6gicas declinan de forma progresiva a lo largo de la vida adulta y producen un impacto en la nutricién. Por
ejemplo, una reduccién de la cantidad de células funcionales y la reduccién de la velocidad de los procesos metabdlicos
resultan en una disminucién de las necesidades caldricas entre las personas de mayor edad. Ademads, la reduccién de
la actividad fisica que generalmente acompaifia al envejecimiento también hace disminuir las necesidades energéticas.
La mera disminucién de la ingesta caldrica total de un paciente de edad avanzada puede afectar de forma adversa
su nutricién. Cuando se reduce la ingesta caldrica total, la ingesta de comida restante debe asegurar cuidadosamente
una ingesta equilibrada apropiada de proteinas, vitaminas y minerales. Para reducir la ingesta caldrica de personas de
edad avanzada, puede reducirse el consumo de calorfas “vacias” (es decir grasas) y puede aumentarse el consumo de
alimentos densos en nutrientes (es decir, carbohidratos y proteinas).

A pesar de que las necesidades nutritivas de un adulto mayor difieren de las de un adulto, en los establecimientos de
asistencia médica, las formulas nutritivas estdndar son la forma principal de nutricién elemental actualmente utilizada.
Naturalmente, las férmulas estdndar no tienen en cuenta las necesidades nutritivas de un paciente de edad avanzada.
Los productos estdndar presentan el problema de que deben ser suplementados con micronutrientes especiales para
compensar las deficiencias comunes y cambios metabdlicos de un paciente de edad avanzada. Por lo tanto, existe la
necesidad de un compuesto nutritivo que satisfaga las necesidades nutritivas de un paciente de edad avanzada.

Ademais de dichos problemas, se necesita un compuesto para tratar los problemas relacionados con las afecciones
inmunolégicas de los de edad avanzada.

Ademés, es sabido que los efectos de la dieta y los suplementos nutritivos pueden jugar un papel importante en la
mejora de la calidad de vida y supervivencia. En particular, existe la necesidad de un compuesto nutritivo que pueda
ayudar a mejorar la salud, en particular en lo que se refiere a afecciones inmunoldgicas.

Ademas, es sabido que el problema de las respuestas inmunoldgicas alteradas o reducidas puede estar relacionado
con el envejecimiento, afecciones patoldgicas crénicas y/o malnutricion. Este problema ha sido tratado de forma
parcial proporcionando suplementos nutritivos. Sin embargo, dichos suplementos presentan el problema de que, en
general, son especificos para determinadas dolencias y no dan un buen soporte nutritivo para pacientes que sufren una
combinacién mds complicada de afecciones. Esto es particularmente importante en lo referente a pacientes de edad
avanzada. Ademds, el aumento de probabilidad de enfermedades crénicas, tal como artritis, gastritis, etc., conduce con
la edad a un aumento de las reacciones inflamatorias.

El documento EP 904784 da a conocer un preparado nutritivo probidtico para prevencion y tratamiento de infec-
ciones patogénicas del tracto gastrointestinal, incluyendo alteraciones del sistema inmunolégico como resultado de
dichas infecciones en la poblacién general.

Schiffrin y otros (Am. J. Clin. Nutr. 1997; 66: 5155-5205) dan a conocer que la funcién inmunolégica de volun-
tarios humanos adultos y sanos entre 23 y 62 afios podria haber sido mejorada mediante un suplemento dietario con
leche fermentada por probidticos.

La presente invencion resuelve los problemas descritos anteriormente.
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Sorprendentemente, se ha hallado un compuesto que puede ser utilizado para nutrir a un paciente de edad
avanzada.

En consecuencia, en un primer aspecto, la presente invencién da a conocer un compuesto que comprende una
fuente de proteinas, una fuente de carbohidratos, una fuente de grasas, una bacteria de 4cido lactico probiético vy,
ademds, fructooligosacéridos e inulina.

En un segundo aspecto, la presente invencién da a conocer un método para la produccién de un compuesto de
acuerdo con una realizacién de la presente invencion que comprende la etapa de mezcla de las cantidades requeridas
de los nutrientes necesarios.

En un tercer aspecto, la presente invencién da a conocer la utilizacién de un compuesto de acuerdo con una
realizacion de la presente invencidn para la fabricacién de un alimento funcional o un medicamento para prevencién o
tratamiento de una afeccién inmunolégica de un paciente de edad avanzada.

Preferentemente, una realizacién de un compuesto de acuerdo con la presente invencion comprende uno o mas nu-
trientes o minerales seleccionados a partir del grupo consistente en vitamina E, vitamina C, vitamina B6, dcido f6lico,
vitamina B12, cobre, cinc y selenio. De forma mds preferente, comprende como minimo dos de dichos nutrientes o
minerales. De forma atin mds preferente, comprende como minimo tres de dichos nutrientes o minerales. De forma
mas preferente incluye todos los mencionados minerales y nutrientes.

Preferentemente, una realizacién de un compuesto de acuerdo con la presente invencion comprende adicionalmente
un o mds nutrientes o minerales seleccionados a partir del grupo consistente en calcio, fésforo, magnesio, hierro,
vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, niacina y vitamina D. De forma mads preferente, comprende como minimo dos
de dichos nutrientes o minerales. De forma atin mds preferente, comprende como minimo tres de dichos nutrientes o
minerales. De forma mds preferente, una realizacion de un compuesto de acuerdo con la presente invencion incluye
todos estos minerales y nutrientes.

Preferentemente, una realizacién de un compuesto de acuerdo con la presente invencién comprende calcio en
forma de calcio l4cteo o calcio derivado de calcio lacteo.

Preferentemente, una realizacién de un compuesto de acuerdo con la presente invencién comprende una o mas
bacterias de dcido lactico probiético seleccionadas a partir del grupo que consiste en bacterias paracasei y johnsonii.
De forma més preferente, una realizacion de un compuesto de acuerdo con la presente invencién comprende una o
mads bacterias de 4cido lactico probidtico seleccionadas a partir del grupo que consiste en ST11 (depositado bajo el
nimero NCCMI-2116) y Lal (depositado bajo el nimero NCCMI-1225).

Preferentemente, una realizacién de un compuesto de acuerdo con la presente invencién comprende las siguientes
masas o cantidades de nutrientes o minerales (en caso de estar presentes) por cada 300 g de compuesto. Preferente-
mente, ésta es la cantidad de compuesto administrado por dia.

Vitamina E: preferentemente entre 1 IU y 400 IU, mds preferentemente 120 IU.

Vitamina C: preferentemente entre 6 mg y 300 mg, mas preferentemente 120 mg.

Vitamina B6: preferentemente entre 0,17 mg y 3 mg, mas preferentemente 2 mg.

Acido félico: preferentemente entre 40 y 800 ug, més preferentemente 400 ug.

Vitamina B12: preferentemente entre 0,24 mg y 5 mg, mds preferentemente 3,8 mg.

Cobre: preferentemente entre 0,3 mg y 3 mg, mas preferentemente 1,5 mg.

Cinc: preferentemente entre 1,5 mg y 15 mg, més preferentemente 15 mg.

Selenio: preferentemente entre 7 ug y 300 ug, mds preferentemente 100 ug.

Fructooligosacdridos y/o goma de acacia: preferentemente entre 4 g y 50 g, més preferentemente 6 g.

Bacterias de 4cido lactico: preferentemente entre 10E8 y 10E12 cfu, mds preferentemente 10E10 cfu.

Preferentemente, una realizacién de un compuesto de acuerdo con la presente invencién comprende uno o mas
nutrientes seleccionados a partir de las siguientes masas o cantidades de nutrientes o minerales (en el caso que estu-

vieran presentes) por cada 300 g de compuesto. Preferentemente, ésta es la cantidad de compuesto administrado por
dia.
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Calcio: entre 100 mg y 300 mg, mds preferentemente 200 mg;
Fésforo: entre 50 m g y 615 mg, mds preferentemente 150 mg;
Magnesio: entre 110 mg y 210 mg, mas preferentemente 60 mg;
Vitamina A: entre 1000 IU y 1500 IU, mas preferentemente 1333 IU;
Vitamina D: entre 50 IU y 150 IU, més preferentemente 100 IU;
Vitamina E: entre 5 IU y 150 IU, més preferentemente 120 IU;
Vitamina C: entre 30 mg y 500 mg, més preferentemente 120 mg;
Vitamina B1: entre 0,1 mg y 2 mg, mds preferentemente 0,25 mg;
Vitamina B2: entre 0,1 mg y 0,6 mg, mas preferentemente 0,3 mg;
Niacina: entre 1,5 mg y 7,2 mg, mds preferentemente 3 mg;

Vitamina B6: entre 1,0 mg y 3,0 mg, mas preferentemente 2 mg;

Acido félico: entre 200 ug y 600 ug, més preferentemente 400 ug;
Vitamina B12: entre 1,5 ug y 4,5 ug, mas preferentemente 3,8 ug;
Hierro: entre 2,0 mg y 5 mg, mas preferentemente 2,75 mg; y
cinc: entre 10 mg y 20 mg, mds preferentemente 15 mg.

Preferentemente, una realizacién de un compuesto de acuerdo con la presente invencién comprende goma de
acacia.

Preferentemente, una realizaciéon de un método de acuerdo con la presente invenciéon comprende las etapas de
mezclado de los nutrientes en las cantidades necesarias y la extrusion de la mezcla. De forma mads preferente, incluye
la deshidratacion por aspersion de la mezcla.

Una ventaja de la presente invencion es que da a conocer un compuesto nutritivo que puede ser disuelto de forma
instantdnea en agua para proporcionar un brebaje o una sopa. No requiere coccion.

Otra ventaja de la presente invencion es que da a conocer un solo compuesto que puede ser adaptado y administrado
simplemente en un alimento para prevencién o tratamiento de una afeccién inmunoldgica en un paciente de edad
avanzada. El compuesto puede ser suministrado en establecimientos de nutricién clinicos o de alto rendimiento y es
particularmente apropiado para pacientes de edad avanzada.

Las ventajas proporcionadas por las bacterias probiéticas incluyen la prevencién o inhibicién de la diarrea causada
por bacterias patogénicas; prevencion o inhibicién de diarrea, especialmente infecciones de células intestinales por
rotavirus; prevencién de la colonizacién del intestino por bacterias patogénicas que producen diarrea; y una capacidad
para adherirse y colonizar la mucosa intestinal de un organismo huésped.

Aln otra ventaja de la presente invencién es que da a conocer un compuesto beneficioso para diabéticos. Esto es
debido a la composicion especifica de macronutrientes, proteinas, carbohidratos y grasas que proporcionan un indice
glicémico bajo.

Caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencion son descritas en la siguiente la descripcidn de las
realizaciones preferentes, y resultardn evidentes a partir de las mismas.

Por razones de claridad y una descripcion concisa, las caracteristicas son descritas en el presente documento
como una parte de la misma o de distintas realizaciones, sin embargo debe entenderse que el alcance de la pre-
sente invencion puede incluir realizaciones que incluyen combinaciones de todas o algunas de las caracteristicas
descritas.

En una realizacion, un compuesto nutritivo comprende una fuente de proteinas. La fuente de proteinas proporciona
de forma preferente entre el 5% y 55% de la energia de la férmula nutritiva; por ejemplo entre el 20% y el 50%,
preferentemente el 26%, de la energia. La proteina dietaria resulta preferente como fuente de proteinas. La proteina
dietaria puede ser cualquier proteina dietaria apropiada; por ejemplo proteina animal (tal como proteina lactea, proteina
de carne o proteina de huevo); proteina vegetal (tal como la proteina de soja, proteina de trigo, proteina de arroz, y
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proteina de guisante); una mezcla de aminodcidos libres; o una combinacién de los mismos. Las proteinas licteas tal
como la caseina, proteinas de suero lacteo y proteinas de soja resultan particularmente preferentes.

La composicién comprende ademds una fuente de carbohidratos y una fuente de grasas.

La fuente de grasas proporciona de forma preferente entre el 5% y el 55% de la energia de la férmula nutritiva; por
ejemplo entre el 20% y el 50%, preferentemente el 23%, de la energia. Los lipidos que componen la fuente de grasas
pueden ser cualquier grasa o mezcla de grasas. Las grasas vegetales son particularmente apropiadas; por ejemplo
aceite de soja, aceite de palmera, aceite de cocotero, aceite de cartamo, aceite de girasol, aceite de maiz, aceite de
colza, lecitinas, y similares. Lo mas preferente es una mezcla de aceites de colza y soja. Las grasas animales tales
como la grasa de leche pueden afiadirse en el caso deseado.

Preferentemente, la composicién comprende grasas saturadas que comprenden de forma preferente entre el 1%
y el 5%, mas preferentemente el 2,5% de la energia total del producto. De forma preferente comprende grasas mo-
noinsaturadas que comprenden de forma preferente entre el 5% y el 15%, mds preferentemente el 9,9% de la ener-
gia total del producto. Preferentemente, el compuesto comprende grasas poliinsaturadas que comprenden de forma
preferente entre el 5% y el 15%, més preferentemente el 10,1% de la energia total del producto. Preferentemente,
el compuesto comprende 4cido linoléico que comprende de forma preferente entre el 5% y el 15%, mas preferen-
temente el 8,5% de la energia total del producto. Preferentemente, el compuesto comprende dcido linolénico que
comprende de forma preferente entre el 0,5% y el 5%, mas preferentemente el 1,6% de la energia total del producto.
Preferentemente, la proporcién de 4cido linoléico con respecto a acido linolénico es de 3 a 8, mas preferentemente
5.3.

Una fuente de carbohidratos proporciona preferentemente entre el 40% y el 80%, mas preferentemente el 51%
de la energia del compuesto nutritivo. Cualquier carbohidrato apropiado puede ser utilizado, por ejemplo, sucrosa,
lactosa, glucosa, fructosa, s6lidos de jarabe de maiz, maltodextrina, o una mezcla de los mismos.

Esta realizacién del compuesto comprende de forma adicional 10E10 cfu de paracasei o bacterias de dcido lactico
probidtico johnsonii y 6 g de fructooligosacaridos e inulina por cada 300 g del compuesto.

Ademds puede afiadirse fibra dietaria. Preferentemente, la fibra dietaria proporciona hasta el 5% de la energia del
compuesto nutritivo. La fibra dietaria es una mezcla de fructooligosacaridos e inulina.

En el compuesto se incluyen vitaminas y minerales adicionales tal como ha sido descrito anteriormente.
Puede anadirse glutamato monosddico para mejorar el sabor.

El compuesto nutritivo puede ser administrado preferentemente de forma entérica; por ejemplo en forma de polvo,
un concentrado liquido, o una bebida lista para beber. Si se desea producir una férmula nutritiva en polvo, la mezcla
homogeneizada es transferida a un aparato deshidratador apropiado, tal como un secador por aspersién o un liofilizador
y convertido en polvo.

De forma alternativa, un producto alimenticio usual puede ser enriquecido con una realizacién del compuesto. Por
ejemplo, la leche fermentada, el yogurt, el queso fresco, la leche cuajada, un articulo de confiteria, por ejemplo un
dulce o una bebida dulce, una barra de caramelo, copos o barras de cereales, bebidas, leche en polvo, un producto
a base de soja, un producto fermentado no procedente de la leche o un suplemento nutritivo para nutricién clinica.
Entonces, preferentemente la cantidad de compuesto afiadido es como minimo el 0,01% del peso.

Los siguientes ejemplos son dados a modo ilustrativo solamente. Los porcentajes y partes son en peso a menos que
se indique de otro modo.
Ejemplos 1y 2
Compuestos nutritivos

Se produjeron dos composiciones nutritivas mezclando los componentes requeridos.

Sus composiciones se indican a continuacién en la tabla 1. Los compuestos estdn destinados a ser consumidos en

forma de dos suplementos orales por dia basados en bebidas enriquecidas o postres lacteos. Se prevé que la dosis total
diaria sea de 300 g 0 300 ml de compuesto aproximadamente.
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TABLA 1
Dosis diaria de Dosis diaria de
300ml/dia 300ml/dia
Fnergia 480kcal (1,6kcal/ml) | 300kcal (1,0kcal/ml)
F/L/C % TEI 26%/24%/51% 28%/30%/42%
L e ]
Procteinas g/1i00ml rjO,S ccon 6,25 g de 7,0
proteina de soja)

Grasas g/100ml 4,16 3,3
Carbohidratos

g/100ml 20,6 10,5

En dosis diaria Por 300 ml Por 300 ml
Na mg 188 188

K mg 350 350

Cl mg 290 290

Ca mg 20 200

P mg 150 150
Proporcioén Ca/P 1,3 1,3

Mg mg 60 60

Mn ug 495 495

A 1U 1333 1333

D IU 100 100

E IU 120 150

K1 ug 13,8 13,8

C mg 120 120

Bl mg 0,25 0,25

B2 mg 0,3 Gg,3
Nlacina mg 3 3

B6 mg 2,0 2,0
Acido félico ug 400 600
Panto mg 1,00 1,00
B12 ug 3,8 10,0
Biotina ug 7,5 7,5

Fe mg 2,75 2,75

I ug 75 75

Cu mg 1,5 1,5

Zn mg 15 6

Se ug 100 100

Cr ug 12,5 12,5

Mo ug 18,75 18,75
Mezcla Inulina & FOS 6 6
(mezcla 30:70) g

Lactobacillus Paracaseii 10'C Johnsonii 10
cfu/dosis




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2269514 T3

REIVINDICACIONES

1. Compuesto que comprende una fuente de proteinas, una fuente de carbohidratos, una fuente de grasas, una
bacteria de acido lactico probidtico y adicionalmente fructooligosacaridos e inulina.

2. Compuesto, segun la reivindicacién 1, que comprende uno o mas nutrientes o minerales seleccionados a partir
del grupo que consiste en vitamina E, vitamina C, vitamina B6, 4cido félico, vitamina B12, cobre, cinc y selenio.

3. Compuesto, segin la reivindicacién 2, en el que dicho compuesto comprende como minimo tres nutrientes o
minerales seleccionados del grupo que consiste en vitamina E, vitamina C, vitamina B6, acido f6lico, vitamina B12,
cobre, cinc y selenio.

4. Compuesto, segun la reivindicacién 2 6 3, en el que el compuesto comprende vitamina E, vitamina C, vitamina
B6, 4cido félico, vitamina B12, cobre, cinc y selenio.

5. Compuesto, segin cualquiera de las reivindicaciones precedentes que comprende uno o mas nutrientes o mi-
nerales seleccionados a partir del grupo que consiste en calcio, fésforo, magnesio, hierro, vitamina A, vitamina B1,
vitamina B2, niacina y vitamina D.

6. Compuesto, segin la reivindicacién 5, en el que dicho compuesto comprende como minimo tres nutrientes o
minerales seleccionados a partir del grupo que consiste en calcio, fésforo, magnesio, hierro, vitamina A, vitamina B1,
vitamina B2, niacina y vitamina D.

7. Compuesto, segun la reivindicacién 5 6 6, en el que dicho compuesto comprende calcio, f6sforo, magnesio,
hierro, vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, niacina y vitamina D.

8. Compuesto, segtin cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, en el que dicho compuesto estd en la forma de calcio
lacteo o calcio derivado de calcio lacteo.

9. Compuesto, seguin cualquiera de las reivindicaciones precedentes que comprende una o mds bacterias de dcido
l4ctico probidtico seleccionadas a partir del grupo que consiste en bacterias paracasei y johnsonii.

10. Compuesto, segtin la reivindicacién 9, en el que la bacteria de 4cido lactico es seleccionada a partir del grupo
que consiste en ST11 (depositada bajo el nimero NCCMI-2116) y Lal (depositada bajo el nimero NCCMI-1225).

11. Compuesto, segiin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que dicho compuesto comprende las
siguientes masas o cantidades de nutrientes o minerales (en el caso que estuvieran presentes) por cada 300 g de
compuesto:

Vitamina E: entre 1 IU y 400 IU;

Vitamina C: entre 6 mg y 300 mg;

Vitamina B6: entre 0,17 mg y 3 mg;

Acido félico: entre 40 ug y 800 ug;

Vitamina B12: entre 0,24 mg y 5 mg;

Cobre: entre 0,3 mg y 3 mg;

Cinc: entre 1,5 mg y 15 mg;

Selenio: entre 7 ug y 300 ug;

Fructooligosacaridos e inulina: entre 4 gy 50 g;

Bacterias de acido lactico: entre 10E8 y 10E12 cfu;

12. Compuesto, segtin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que dicho compuesto comprende las
siguientes masas o cantidades de nutrientes o minerales (en el caso de que estuvieran presentes) por cada 300 g de
compuesto:

Calcio: entre 100 mg y 300 mg;

Fésforo: entre 50 m gy 615 mg;
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Magnesio: entre 110 mg y 210 mg;
Vitamina A: entre 1000 IU y 1500 IU;
Vitamina D: entre 50 IU y 150 IU;
Vitamina E: entre 5 [U y 150 IU;
Vitamina C: entre 30 mg y 500 mg;
Vitamina B1: entre 0,1 mg y 2 mg;
Vitamina B2: entre 0,1 mg y 0,6 mg;
Niacina: entre 1,5 mgy 7,2 mg;

Vitamina B6: entre 1,0 mg y 3,0 mg;

Acido félico: entre 200 ug y 600 ug;

Vitamina B12: entre 1,5 ug y 4,5 ug;

Hierro: entre 2,0 mg y 5 mg;

Cinc: entre 10 mg y 20 mg.

13. Compuesto, segiin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende goma de acacia.

14. Método de produccion de un compuesto, segiin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende
la etapa de mezcla de los nutrientes necesarios en las cantidades necesarias.

15. Método, segun la reivindicacion 14, que comprende las etapas adicionales de extrusién de la mezcla y/o secado
por aspersién de dicha mezcla.

16. Utilizacién de un compuesto, segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, para la fabricacién de un ali-
mento funcional o medicamento para prevencién o tratamiento de una afecciéon inmunolégica en un paciente de edad
avanzada.
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