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DESCRIPCION
Complemento alimenticio para la fertilidad masculina

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere al uso de probidticos en la composicion de complementos

alimenticios destinados a mejorar la fertilidad masculina.

Antecedentes de la invencion

Los Complementos alimenticios son productos cuyo fin es complementar una dieta normal y
consisten en fuentes concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tienen un efecto
nutricional o fisiolégico, en forma simple o combinada. Son comercializados en forma
dosificada, es decir capsulas, pastillas, tabletas, pildoras que deben tomarse en pequefias

cantidades unitarias.

No son medicamentos, mejoran el bienestar pero no curan ninguna enfermedad. Estan
dirigidos a personas con buena salud y no a enfermos por lo que no necesitan prescripcion

médica.

De entre la gran variedad de complementos alimenticios comercializados distinguimos los
destinados a potenciar la fertilidad masculina, que tienen como finalidad la mejora de la

calidad del esperma.

La patente austriaca AT 503219 describe una preparacioén para mejorar la calidad del esperma
de un individuo que contiene L-carnitina, coenzima Q10, a-tocoferol, sulfato de cinc o cloruro

de cinc, acido félico, selenio, glutation y L-arginina.

La solicitud de patente internacional WO 03/086080 describe una férmula farmacéutica y un
complemento alimenticio con una actividad de fomento de la fertilidad en el hombre (sexo
masculino), que contiene vitaminas C y E, selenio, acido ferulico, cinc, vitaminas del grupo B
y, en su caso, L-carnitina y coenzima Q10. Nutrientes tales como la L-carnitina, las vitaminas

del grupo B y el cinc desempefian un papel en el metabolismo y la formacion del esperma.

La patente francesa FR 0503998 describe un complemento alimenticio destinado a la fertilidad
masculina que comprende entro otros Vitamina C, Vitaminas del grupo B, Coenzima Q10,
Cinc en forma de sales o complejos, Selenio, Acidos grasos insaturados y en su caso

Carnitina.

La vitamina C ayuda a mejorar la movilidad de los espermatozoides evitando que se aglutinen.

Ademas, gracias a su poder antioxidante contribuye a luchar contra los radicales libres que
2
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afectan la fertilidad.

La vitamina B12 aumenta el conteo de espermatozoides y por lo tanto aumenta también las

posibilidades de concebir.

La coenzima Q10 es un componente de la cadena de transporte de electrones y participa en
la respiracion celular, generando energia. También actua como un potente antioxidante.
Cuando se es joven, el cuerpo puede sintetizar CoQ10. Con la edad, situaciones de estrés, y
determinadas patologias, disminuye la capacidad de sintesis de este enzima. Entonces las
personas pueden no ser capaces de generar la suficiente cantidad de esta coenzima, por lo
que debe ser suministrada de forma externa y adicional a la dieta. La administracion de
Coenzima Q10 a varones con problemas de fertilidad y anomalias en su esperma, ha
demostrado una mejora significativa del numero de espermatozoides, la concentracion y la

motilidad.

El cinc es un oligoelemento necesario en la salud humana. Este elemento se encuentra en
segundo lugar, después del hierro, por su concentracion en el organismo y podemos encontrar
encontrarlo en todas las células. Es necesario para el normal funcionamiento del sistema

inmunitario, y juega un papel fundamental en la divisién y crecimiento de las células.

La administracion de cinc a varones con disminucion en la motilidad de los espermatozoides,
se asocia a un aumento de la motilidad de los mismos, asi como de la integridad de la

membrana de los espermatozoides.

El Selenio es un oligoelemento esencial, que debe de ser ingerido con la dieta. El organismo
solo precisa Selenio en pequefias cantidades. La principal funcién del Selenio es la de
contribuir en la produccién de los enzimas antioxidantes, los cuales juegan un papel

importante en la prevencién del dafo celular.

La administracion de Selenio a varones con déficit en la motilidad de espermatozoides, ha
demostrado una mejora significativa de la motilidad espermatica. Se registra, asimismo, una

tendencia a un mejor resultado en las tasas de embarazo.

Los acidos grasos insaturados son componentes estructurales presentes en todo ser viviente,
plantas y animales. Estos acidos grasos se encuentran en la doble capa de fosfolipidos de
todas las membranas celulares y de los organelos citoplasmaticos, y confieren a la membrana
propiedades diferentes de acuerdo con el acido graso predominante. A través de la membrana

celular se establecen las comunicaciones intercelulares; asi la expresion de receptores, las
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proteinas de membrana, la sintesis de prostaciclinas, tromboxanos y leucotrienos y los
ligandos de receptores nucleares, pueden variar en sus caracteristicas funcionales en

dependencia de los acidos grasos que predominan en los fosfolipidos de membrana.

Los acidos grasos omega 3 son acidos grasos esenciales poliinsaturados, que se encuentran

en alta proporcion en los tejidos de ciertos pescados, y en algunas fuentes vegetales.

El ser humano no puede generar acidos a partir de otros componentes, por lo que los acidos

omega 3 deben ingerirse con la dieta.

Los acidos omega-3 tienen diversos efectos entre ellos se destaca, como aumentar el tiempo
de coagulacioén de la sangre, efectos benéficos sobre el cerebro, también durante el embarazo
puede tener influencia en el desarrollo del feto. Han demostrado poseer un efecto
antidepresivo, y mejorar el rendimiento escolar en nifios con déficit de atencion o

hiperactividad.

Existen seis tipos diferentes de acido omega 3, el acido docosahexaenoico (DHA) es uno de

ellos.

El DHA tiene un efecto positivo sobre la estructura y funcién de las membranas y es un
precursor de metabolitos anti-inflamatorios y neuroprotectores. Se usa como complemento
alimenticio en diversos preparados, indicado para mejorar la funcion cognitiva y visual, déficit

de atencion, mejora de la funcion espermatica, desarrollo del feto etc.

En el hombre, los espermatozoides tienen una elevada concentracion de lipidos. Del total de

acidos grasos contenidos en el espermatozoide, mas del 20% corresponde a DHA.

Cuando disminuya la concentracion de DHA a nivel seminal, se observa una menor
concentracion y movilidad espermatica. Adicionalmente se incrementa de forma notoria la
presencia de espermatozoides con formas atipicas. Esta disminucién del DHA provoca una

dificultad en la probabilidad de conseguir un embarazo.

El aporte de DHA de forma externa e intensiva, permite corregir esta deficiencia y proporcionar
un aporte adicional de DHA que se incorpora a los espermatozoides, mejorando la calidad y

concentracién de espermatozoides en el varon.

La Carnitina es una sustancia producida de forma natural por el organismo y su carencia
afecta a la fertilidad masculina. La L-carnitina cumple un rol importante en la produccion,

maduracion y motilidad de los espermatozoides.
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Los componentes de estos complementos alimenticios tienen una finalidad centrada en la
mejora de calidad y cantidad de esperma, sin embargo una de las posibles causas de

infertilidad es la incompatibilidad entre el esperma y el medio genital femenino.

No se han descrito formulaciones de complementos alimenticios destinados a la mejora de la

fertilidad masculina que incorporen probidticos.

Descripcion de la invencion

La invencion se refiere un complemento alimenticio para la fertilidad masculina que incluye

probidticos con la finalidad de compatibilizar el esperma con el medio genital femenino.
El nuevo complemento alimenticio comprende una asociacion de:

a) Una mezcla antioxidantes y energizantes constituida por acido docosahexaenoico,

Coenzima Q10, Cinc y Selenio.

b) Una mezcla de agentes probioticos constituida por Lactobacillus Plantarum vy

Lactobacillus Crispatus.

La primera mezcla tiene objeto la mejora de calidad y cantidad de esperma, mientras que la
segunda esta destinada preservar el esperma de bacterias y compatibilizarlo con el medio

genital femenino.

Los lactobacilos son bacterias anaerobicas gram+. Este tipo de probidticos han sido descritos
como bacterias comunes en el semen, y se ha encontrado que tienen un impacto positivo en
los criterios clinicos de calidad del semen, como son la morfologia de los espermatozoides y

Su concentracion.

Diversos estudios han identificado la presencia de bacterias como un papel destacado en

hombres infértiles.

En individuos fértiles, los lactobacilos son la microbiota mas abundante en el semen. Estos
juegan un papel preponderante en el mantenimiento y calidad del semen al tiempo que ejercen
un papel fundamental reduciendo el efecto negativo de especies como la Prevotella y la
Pseudomonas. Las infecciones bacterianas en el aparato genitourinario del hombre son muy

frecuentes y contribuyen de forma destacada al deterioro y calidad del esperma del hombre.

El Lactobacillus Plantarum esta presente en la mucosa vaginal y ejerce un efecto inhibiendo
la agregacion del esperma junto con Escherichia Coli a las células epiteliales de la vagina.
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Por lo tanto Lactobacillus Plantarum ejerce un efecto beneficioso sobre la salud y calidad del

semen masculino y contribuye al normal ecosistema de la flora vaginal.

La presencia de Lactobacillus Crispatus ha demostrado un efecto positivo en la concentracion
espermatica, en la cantidad de leucocitos, de inmunoglobulina A, asi como la morfologia de
los espermatozoides. En condiciones normales, el Lactobacillus Crispatus también esta

presente en la flora vaginal.

El Lactobacillus Crispatus reduce la viabilidad de microorganismos patégenos como
Gardnerella Vaginalis o Prevotella Bivia, restaurando el normal ecosistema de probiéticos en

la mucosa vaginal y desplazando la colonizacién de microorganismos patégenos.

En consecuencia Lactobacillus Crispatus tiene un papel potencial para mantener el
ecosistema del semen, de su calidad asi como jugar un papel de mantenimiento en el

ecosistema vaginal, regulando la capacidad fértil en el hombre.

El complemento alimenticio esta formulado para administrarse por via oral. Por lo tanto, puede
presentarse en forma de capsula, comprimido, granulado, ventajosamente en forma de
capsula. Si el complemento alimenticio se presenta en forma de capsula blanda o capsula, la
envuelta de dichas capsulas blandas o dichas capsulas puede contener especialmente
gelatina animal, como gelatina de pescado, glicerina o un material de origen vegetal, como un
derivado de celulosa o de almiddn, o una proteina vegetal. Si el complemento alimenticio se
presenta en forma de capsula, comprimido o granulado, la mezcla de activos puede fijarse en

un soporte polvoriento, como silice, celulosa y maltodextrina.

El complemento alimenticio de la invencion responde preferiblemente a la siguiente

composicion ponderal:

Para una capsula

acido docosahexaenoico 470 - 525 mg

- Coenzima Q10 95-110 mg
- Cinc 12-14 mg
- Selenio 0,04 - 0,07 mg

- Lactobacillus Plantarum 5x10'° UFC
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- Lactobacillus Crispatus 5x10"° UFC

Para esta capsula en particular la dosis recomendada es de dos unidades al dia.
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REIVINDICACIONES

12.- Complemento alimenticio para la fertilidad masculina caracterizado porque comprende

una asociacion de:

a) Una mezcla antioxidantes y energizantes constituida por acido docosahexaenoico,

5 Coenzima Q10, Cinc y Selenio.

b) Una mezcla de agentes probioticos constituida por Lactobacillus Plantarum vy

Lactobacillus Crispatus.

22.- Complemento alimenticio para la fertilidad masculina segun reivindicacion primera

caracterizado porque comprende por capsula:
10 - 470 - 525 mg de acido docosahexaenoico
- 95-110 mg de Coenzima Q10
- 12 -14 mg de Cinc
- 0,04 -0,07 mg de Selenio
- 5x1010 UFC de Lactobacillus Plantarum
15 - 5x1010 UFC de Lactobacillus Crispatus

32 Uso de probidticos Lactobacillus Plantarum y Lactobacillus Crispatus para preparar un

complemento alimenticio para la fertilidad masculina.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201531146

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 29.10.2015

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-3

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201531146

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 20140205618 Al (MENEAR et al) 24.07.2014
D02 US 20100166721 Al (MASRI) 01.07.2010
D03 SEIDIFERTY 2013
D04 FertileDetox 2012
D05 ES 2319684 T3 (FORMQUEST LIMITED) 11.05.2009
D06 WENG, S-L. et al 2014

2. Declaracion motivada seguin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

El objeto de la patente es, segun la primera reivindicacion, un complemento alimenticio para la fertilidad masculina
gue comprende:

una mezcla de &cido docosahexanoico (DHA), coenzima Q10, cinc, selenio
y una mezcla de agentes probidticos que son Lactobacillus plantarum y Lactobacillus crispatus.

La segunda reivindicacion, dependiente de la primera, sefiala las cantidades adecuadas de cada ingrediente de la
composicion anterior.

También es objeto de la invencién, segun la tercera reivindicacion, el uso de los probioticos Lactobacillus plantarum y
Lactobacillus crispatus para preparar un complemento alimentacion para la fertilidad masculina.

En el estado de la técnica son conocidos complementos alimenticios para la fertiidad masculina que incluyen
probidticos, en concreto del género Lactobacillus:

El documento D01 se refiere a complementos alimenticios que aumentan la fertilidad tanto femenina y masculina
reduciendo el cortisol. Estos complementos incluyen bacterias lacticas, ademas de otros ingredientes como
minerales, antioxidantes, etc. Las bacterias lacticas son importantes para mantener la salud, en general y, en
particular, para mejorar la digestion y disminuir el cortisol. Entre los posibles probiéticos se menciona Lactobacillus
plantarum (parrafos 2, 40, 41, 43, 49, 50, 53)

El complemento denominado “FertileDetox” (ver documento D04), apropiado para mejorar la fertilidad de hombres y/o
mujeres, incluye ademas de selenio, zinc, etc., una bacteria lactica del género Lactobacillus.

El documento D02 divulga composiciones para normalizar la flora intestinal que consisten en mezclas de probidticos,
mencionandose las 2 especies de Lactobacillus presentes en la reivindicacion 3 de la solicitud (parrafos 13, 15, 18,
50).

Por ultimo, el estado de la técnica también muestra otros suplementos para aumentar la fertilidad masculina que no
incluyen probidticos:

El documento D03 es un complemento alimenticio para la infertilidad masculina que consta (cada capsula) de DHA
(500 mg), coenzima Q10 (100 mg), cinc (11,25 mg) y selenio (52,5 pg).

El documento D05 describe complementos alimenticios para ayudar a la fertilidad masculina combatiendo el estrés
oxidativo. Los complementos incluyen agentes antioxidantes como coenzima Q10, cinc, selenio y acidos grasos
insaturados (pagina 3, lineas 60-68; reivindicacion 1)

En el documento D06 se estudia las comunidades bacterianas en el semen de los hombre fértiles e infértiles y se
propone la bacteria Lactobacillus crispatus como probiético para mantener la calidad del semen.
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Novedad y actividad inventiva (art. 6.1y 8.1 de laL.P.)

1. Uso de los probidticos Lactobacillus plantarum y Lactobacillus crispatus para preparar un complemento
alimentacion para la fertilidad masculina (reivindicacion 3)

Ninguno de los documentos mostrados en el estado de la técnica utiliza una mezcla de los dos probiéticos
mencionados en la reivindicacion 3 para preparar un complemento alimenticio para la fertilidad masculina, por lo que
dicha reivindicacién cumple el requisito de novedad.

Sin embargo, el documento D01 divulga el uso de probiéticos y, en particular, especies de Lactobacillus en
complementos alimenticios para aumentar la fertilidad masculina. Estos probiéticos funcionan mejorando el estado del
intestino redundando en un aumento de fertilidad.

Por otra parte, las dos especies utilizadas en la invencién son conocidas por su efecto beneficioso sobre la flora
intestinal (ver documento D02). La utilizacion de una mezcla concreta de bacterias (la de la reivindicacion 3) de las que
ya se conoce su utilizacion para mejorar la flora intestinal de las mismas se considera una seleccién arbitraria de las
gue un experto en la materia realizaria en base al conocimiento de combinacion de documentos D01 y D02.

En ausencia de un efecto técnico probado ligado a la utilizacién conjunta de estas bacterias concretas, se considera
que la utilizacion de estas dos especies en una mezcla no cumple el requisito de actividad inventiva.

2. Complemento alimenticio (reivindicaciones 1y 2)

Las reivindicaciones 1y 2 cumplen el requisito de novedad pues ninguno de los documentos citados en el estado de la
técnica muestra una composicion con todos los ingredientes de la reivindicacion 1.

El documento Seidiferty (ver documento D03) se refiere a un complemento alimenticio que consta de DHA, coenzima
Q10, cinc y selenio. Se considera el mas cercano al estado de la técnica ya que contiene cuatro de los seis
componentes del complemento alimenticio.

La diferencia con entre la solicitud y el documento D03 es que la composicién de la solicitud afiade dos especies de
bacterias lacticas, L- plantarum y L. crispatus.

Sin embargo, la inclusiéon de bacterias lacticas en complementos de fertilidad masculina ya ha sido descrita en el
estado de la técnica (ver documentos D01 y D04). El afiadir a una composicion ya conocida para la fertilidad masculina
(la del documento D03) una combinacién arbitraria de Lactobacillus, se considera que no tiene actividad inventiva, ya
gue no se ha demostrado en la descripcidon ningun efecto técnico sorprendente asociado a dicha combinacién en
concreto.

Por lo tanto, la reivindicacién 1 no cumple el requisito de actividad inventiva. Tampoco, la reivindicacion 2, que se
refiere a las cantidades de los ingredientes en la composicién, tiene caracteristicas que, en combinacion con la
reivindicacion de la que dependen, le otorgue actividad inventiva. Se trata de las cantidades utilizadas habitualmente
en el estado de la técnica.

En resumen, todas las reivindicaciones de la solicitud (1 a 3) cumplen el requisito de novedad pero ninguna cumple el
requisito de actividad inventiva.
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