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DESCRIPCION

Preparado nutricional como preventivo de la depresion pre- y post-parto.

OBJETO DE LA INVENCION

Se trata de un preparado nutricional que favorece la disminucién del riesgo de

padecer depresion durante el embarazo y después del parto.

Se trata de un preparado alimentario dentro del campo de los nutracéuticos
para mantener la funcionalidad cerebral y la reduccion del riesgo de depresion
pre- y post-parto.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El riesgo de depresiéon aqueja al 15% de las mujeres durante el embarazo y
aproximadamente a un 20% tras el embarazo (depresion post-parto). Una de
las causas principales viene como consecuencia de la carencia de DHA
durante el embarazo, momento en el que la mujer esta “fabricando” con sus
propios recursos de DHA un “nuevo cerebro” fetal. Algunos datos indican que el
suministro en la dieta de DHA mejora estos sintomas [Ellsworth-Bowers and
Corwin EJ. Nutrition and the psychoneuroimmunology of postpartum
depression. Nutr Res Rev. 2012; 25(1): 180-192)], sin embargo, no existe
actualmente ningun preparado que incorpore ademas isoflavonas como
complemento para mejorar la captacion de DHA por el cerebro, lo que
mejoraria enormemente el rendimiento en la incorporacién de este acido graso
esencial en el cerebro materno. Actualmente no hay en el mercado neuro-
nutracéuticos especificos para la depresion durante el embarazo y en los

primeros meses desde el alumbramiento.

El uso de las isoflavonas para aliviar algunos de los efectos de la alteracién

hormonal ya es conocido y esta en el mercado en diferentes formatos. Entre
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otros, la Guia Clinica de la Asociacién Espafola recoge el uso de isoflavonas
asociados con otros compuestos como el lupulo, iame, angélica china, aceite
de onagra, raiz de ginseng, hipérico, valeriana, alfalfa, té& verde vy fitosteroles,
para aliviar la accion vasomotora, la absorciéon de grasas y el metabolismo del

colesterol, algunos efectos depresivos, y efectos antioxidantes.

Sin embargo, ninguno de estos preparados se utiliza para mejorar sintomas
relacionados con la depresion pre- y post-parto a nivel cerebral, que es lo que

se reivindica en este documento.

En relacion al acido docosahexaenoico, también conocido como omega-3 o
DHA, se comercializa en diversas dosis, formatos y combinados por varias
empresas, entre las que figuran Uga nutraceuticals, Douglas labs, Pure, y las
distribuidoras Nua y Oleum Dietetica. Estos preparados se utilizan para la salud
del corazén, procesos antiinflamatorios, mejora de |la agudeza visual, antiedad

y los problemas del ciclo menstrual.

Sin embargo, no se conoce ningun producto que sea especifico para los
efectos de la depresién pre- y post-parto que combine DHA con isoflavonas. En
este sentido, se sabe que el desarrollo del cerebro del feto precisa de una
demanda adicional de DHA, que se encuentra a veces en deficiencia en la
mujer gestante. Esta deficiencia se puede corregir parcialmente suministrando
DHA en la dieta. Ademas, nuestros datos recientes han demostrado que los
estrégenos fomentan la incorporacion de DHA en el cerebro. Sin embargo, hay
que tener en consideracion que se desaconseja suministrar estrogenos a las
mujeres porque pueden producir riesgos para la salud en utero y colon, pero
por el contrario se pueden utilizar isoflavonas (estrégenos de plantas) como
sustitutivos, inocuos para la salud y con una actividad similar a los estrégenos
humanos. Con estas premisas, se propone como novedad elaborar un
preparado que combine DHA e isoflavonas a partir del sexto mes de embarazo
0 en los primeros cuatro meses desde el parto, para que de esa manera se
obtenga una situacion optima de incorporacion de DHA en el cerebro para su

funcionamiento normal, reduciendo los riesgos de sufrir depresion.
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Solo se conocen una referencia: [Effects of oestradiol on brain lipid class and
Fatty Acid composition: comparison between pregnant and ovariectomised
oestradiol-treated rats. Fabelo N, Martin V, Gonzalez C, Alonso A, Diaz M. J
Neuroendocrinol. 2012 Feb;24(2):292-309]. Sin embargo, esta referencia no
ofrece una combinacion de DHA con isoflavonas, ni se extrapola a efectos

beneficiosos durante el embarazo.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

Se propone una solucidon de neuro-nutracéuticos como paliativo para
contrarrestar la depresion durante el embarazo y post-parto, con dosis
adecuadas de DHA en combinacién con fitoestrogenos (isoflavonas) para
sustituir a los estrégenos paulatinamente, y acido docosahexaenoico (DHA)
para el funcionamiento cerebral. Para ser eficaces en la proteccién de las
neuronas frente al riesgo de depresion, ambos productos son esenciales y
deben tomarse combinados, respetando las dosis a lo largo del ciclo del

embarazo.

Los nutracéuticos (de la union de “nutricién” y “farmaceéutico”) son sustancias
naturales que encontramos en los alimentos y que contribuyen a favorecer o

mejorar nuestra salud, incluida la salud cerebral.

En concreto, el complemento nutricional con DHA vy fitoestrogenos (isoflavonas)
se utilizara en mujeres durante el embarazo e inmediatamente después del

embarazo para contrarrestar el déficit en DHA que sufren durante este proceso.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Se propone el siguiente complemento nutricional como preventivo de la
depresion pre y post parto caracterizado por la combinacién de acido

docosahexaenoico e isoflavonas en las proporciones siguientes:
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Entre las semanas 1 a la 24 del embarazo: 200-300 mg/dia de DHA y
25-35 g de proteina de soja, o 50-60 mg de isoflavonas (equivalente

a 98% de proteina de soja.

Tras el embarazo se proponen las siguientes proporciones:
-Entre los dias 7 al 23 del ciclo: 200-300 mg/dia de DHA, combinado
con 25-35 g de proteina de soja, o 50-60 mg de isoflavonas
(equivalente a un 80-83% de DHA y un 20-17% de isoflavonas)

10 -Entre los dias 1-7 y del 23-30 del ciclo menstrual: 200-300 mg/dia de
DHA, combinado con 2-3 g de proteina de soja, o 4,0-5,0 mg de
isoflavonas (equivalente a un 98% de DHA y un 2% de isoflavonas).

15 Estos preparados deberian conseguir aumentar la cantidad de DHA que se
incorpora al cerebro, lo cual seria altamente beneficioso para prevenir esta

enfermedad.
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REIVINDICACIONES

1. Complemento nutricional como preventivo de la depresion pre y post parto
caracterizado por la combinacion de acido docosahexaenoico e isoflavonas en

las proporciones siguientes:

Entre las semanas 1 a la 24 del embarazo: 200-300 mg/dia de DHA,
combinado con 25-35 g de proteina de soja, o 50-60 mg de
isoflavonas (equivalente a un 80-83% de DHA y un 17-20% de

isoflavonas)

Tras el embarazo:

-Entre los dias 7 al 23 del ciclo: 200-300 mg/dia de DHA, combinado
con 25-35 g de proteina de soja, o 50-60 mg de isoflavonas
(equivalente a un 80-83% de DHA y un 20-17% de isoflavonas).
-Entre los dias 1-7 y del 23-30 del ciclo menstrual: 200-300 mg/dia de
DHA, combinado con 2-3 g de proteina de soja, o 4,0-5,0 mg de
isoflavonas (equivalente a un 98% de DHA y un 2% de isoflavonas).
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Reivindicaciones

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

Base de la Opinién.-

1

Sl
NO

Sl
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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1. Documentos considerados.-

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

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 WO 03017945 A2 (MARTEK BIOSCIENCES BOULDER CORP 06.03.2003
etal)
D02 WO 2004004638 A2 (GALILEO PHARMACEUTICALS INC) 15.01.2004
D03 Messina M Gleason C. EVALUATION OF THE POTENTIAL 30.11.2015
ANTIDEPRESSANT EFFECTS OF SOYBEAN ISOFLAVONES.
Menopause

2016 Lippincott Williams and Wilkins usa. Vol. 23,
N° 12, Paginas 1348 - 1360, ISSN 1072-3714 (print)
ISSN 1530-0374 (electronic), <DOI:
doi:10.1097/GME.0000000000000709
pubmed:27552470>

D04 Mozurkewich Ellen L et al.. THE MOTHERS, OMEGA-3, 31.03.2013
AND MENTAL HEALTH STUDY: A DOUBLE-BLIND,
RANDOMIZED

CONTROLLED TRIAL. American Journal of Obstetrics

and Gynecology APR 2013. Vol. 208, N° 4, Paginas

Article No.: 313.e1, ISSN 0002-9378(print) ISSN
1097-6868(electronic), <DOI: doi:10.1016/j.ajog.2013.01.038>
D05 Estrella Rose E Nina et al.. EFFECTS OF ANTIDEPRESSANTS 28.02.2014
AND SOYBEAN ASSOCIATION IN DEPRESSIVE
MENOPAUSAL

WOMEN.. Acta poloniae pharmaceutica Poland. Vol.
71, N° 2, Paginas 323 - 327, ISSN 0001-6837 (Print),
<DOI: pubmed:25272653>

D06 Doornbos B et al.. SUPPLEMENTATION OF A LOW DOSE 01.02.2009
OF DHA OR DHA AA DOES NOT PREVENT PERIPARTUM
DEPRESSIVE
SYMPTOMS IN A SMALL POPULATION BASED SAMPLE.
PROGRESS
IN NEURO-PSYCHOPHARMACOLOGY & BIOLOGICAL
PSYCHIATRY,

20090201 Elsevier, GB. Galecki Piotr; Talarowska
Monika, Vol. 33, N° 1, Paginas 49 - 52, ISSN 0278-5846,
<DOI: doi:10.1016/j.pnpbp.2008.10.003>

2. Declaracion motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion 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 declaracién

La solicitud reivindica un complemento nutricional a base de acido docosahexaenoico (DHA) e isoflavonas para prevenir la
depresioén perinatal.

La depresion perinatal puede ocurrir durante el embarazo (prenatal) o tras el parto (postnatal). La dosis del complemento
nutricional y la posologia es diferente dependiendo del tipo de depresién que quiera evitarse.

D01-DO06 representan el estado de la técnica anterior.

D01 reivindica un suplemento nutricional a base de acidos grasos omega-3 para mejorar el estado general de las mujeres
durante la fase anterior a la concepcion, el embarazo y la fase postnatal. Entre otros problemas, este suplemento disminuiria
el riesgo de padecer depresiéon. Como componente principal contiene diferentes concentraciones de DHA y puede incluir
isoflavonas.

D02 describe un medicamento a base de DHA, que puede contener flavonoides como las isoflavonas. Este medicamento
estaria indicado para disminuir procesos inflamatorios y otros sintomas relacionados con el metabolismo femenino, como el
sindrome premenstrual y la depresién postnatal.

D03 revisa el potencial de las isoflavonas procedentes de la soja como antidepresivos.

D04 estudia el efecto de la ingestion de DHA sobre las depresiones perinatales.
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D05 muestra el efecto sinérgico de extractos de soja cuando son administrados junto con antidepresivos para tratar
fendmenos de depresidn en mujeres menopausicas.

DO06 investiga el posible efecto de la ingestion de DHA sobre las depresiones perinatales en mujeres.

No se ha encontrado ningiin documento en el que se describa un complemento nutricional a base de DHA e isoflavonas para
tratar la depresion perinatal en la mujer con las concentraciones y proporciones relativas que reivindica la solicitud. Por ello,
la reivindicacion independiente 1 seria nueva.

Sin embargo, dicha combinacién ya se encuentra descrita en D01 y D02 para la misma funciéon sin especificar las
proporciones relativas de los componentes entre si. Asimismo seria obvio para un experto en la materia combinar el estado
de la técnica revelado en D03 con el mostrado en D04 y/o combinar el efecto sinérgico del extracto de soja cuando se afiade
a un antidepresivo revelado en D05 con el posible efecto antidepresivo de DHA.

Lo que podria diferenciar el estado de la técnica de lo reivindicado en la solicitud, serian las concentraciones de los
ingredientes activos (DHA e isoflavonas), ya que en el mencionado estado de la técnica no aparecen proporciones de
isoflavonas para la combinacion con DHA. Sin embargo, la solicitud no especifica el porqué de emplear esas cantidades y no
otras de los mencionados ingredientes activos. Tampoco cita en ningin momento antecedentes para la posible combinacion
de DHA e isoflavonas para tratar la depresion, justificando unas posibles diferencias entre el estado de la técnica y la
solicitud. Y, por ultimo, no se deduce del contenido de la descripcion la existencia de un efecto sorprendente o inesperado al
utilizar exactamente esas proporciones de ambos ingredientes.

De este modo, la reivindicacién independiente 1 careceria de actividad inventiva.

Por todo ello, se considera que las reivindicacion 1 de la solicitud cumple el requisito de novedad en el sentido del articulo 6.1
de la Ley 11/1986, pero no el de actividad inventiva en el sentido del articulo 8.1 de la Ley 11/1986.
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