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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest kompozycja doustna zawierajaca lecytyne, charakteryzujaca sie
tym, Ze zawiera ponadto bromelaine, a lecytyna jest odolejona oraz zastosowanie kompozycji wediug
wynalazku do wspierania i/lub polepszenia laktacji.

Wytaczne karmienie piersia do minimum 6 miesigca zycia jest wzorcowym modelem zywienia
niemowlat, uznanym przez wszystkie towarzystwa naukowe i autorytety w dziedzinie zdrowia, pediatrii
i zywienia, m.in. WHO, Amerykariska Akademie Pediatrii czy Dyrektoriat Zdrowia Publicznego UE. Jest
to pokarm unikalny i idealnie dostosowany do potrzeb zywieniowych niemowlecia. Mleko matki spetnia
nie tylko funkcje odzywcze, ale chroni dziecko m.in. przed martwiczym zapaleniem jelit czy uogdinionym
zakazeniem (sepsa), oraz wptywa na prawidtowy rozwéj moézgu i siatkdwki oka. Szacuje sie, Zze dzieki
odpowiednim praktykom karmienia piersia mozna uratowac¢ 1,4 min dzieci rocznie [1]. Dzieki temu, ze
pokarm mamy dostarcza do organizmu dziecka wiele skfadnikéw immunoaktywnych, mozliwe jest
ksztattowanie prawidtowego rozwoju jego uktadu odpornosciowego. Karmienie piersia poza korzysciami
zdrowotnymi dla dziecka i matki ma niebagatelny wptyw na aspekt spoteczny (wykazano, ze matki kar-
migce piersia maja mniej objawdw depresji, niz te, ktére karmig mieszanka) oraz ekonomiczny. Jak
pokazuja badania, na karmieniu piersia zyskuje zaréwno rodzina, spotecznos¢ lokalna, jak i panstwo.
W USA przeprowadzono analize, z ktérej wynika, ze jezeli wytacznie piersig karmitoby 90% mam przez
pierwsze 6 miesiecy, to oszczednosci liczytoby sie w miliardach dolaréw [2]. Oznacza to, ze karmienie
piersia jest niezwykle skuteczna inwestycja w przyszte zdrowie dzieci, a takze w rozwdj intelektualny,
co w efekcie generuje oszczednosci dla rodziny i panstwa [3]. Z danych zebranych w 2011 r. w Gdansku
wynika, Ze niemowleta Zywione sztucznie wymagaja wiekszej ilosci wizyt lekarskich i czeéciej podda-
wane sa antybiotykoterapii, a ponoszone przez rodzicéw koszty ich leczenia sa wyzsze [4]. Réwniez
roczne wydatki NFZ na refundacje mieszanek mlekozastepczych sg wysokie i w 2012 roku wyniosty
76 000 000 PLN. W zwiazku z powyzszym karmienie piersig nalezy rozpatrywac nie tylko w kontekscie
benefitéw dla dziecka i matki, ale takze w aspekcie dbatosci o zdrowie publiczne.

U kobiet w okresie laktacji moze dochodzi¢ do stanéw utrudnionego wyptywu mleka oraz jego
zalegania w przewodach mlecznych. Nawracajace, zatkane kanaliki mlekowe wystepuja u 2/3 kobiet
karmigcych piersia [5]. Stan ten jest czestym prognostykiem obrzeku i zapalenia piersi [6], gdyz moze
spowodowac wzrost niekorzystnych bakterii, dla ktérych mleko stanowi pozywke. Jak pokazujg dane,
bdl piersi spowodowany zastojem i/lub zapaleniem gruczotu piersiowego jest jedna z przyczyn zaprze-
stania karmienia piersia [3]. Mimo tak powszechnego wystepowania i powaznych nastepstw zdrowotno-
spotecznych, do tej pory nie opisano w literaturze, a tym bardziej, nie zaproponowano karmiacym mat-
kom wygodnego, niefarmakologicznego i naukowo-ugruntowanego sposobu wspierania i polepszenia
laktacji, w szczegdlnosci w stanach utrudnionego wyptywu mleka i/lub zapalenia piersi.

Z jednej strony, domowymi rozwiazaniami w takich stanach sa ciepte oktady i masaze piersi.
Jednak takie sposoby nie maja ugruntowanego poparcia w nauce i traktowane sg jako srodki dorazne.
Czesto, stosowane samodzielnie, sg niewystarczajace i skfaniajg karmiace matki do réwnolegtego, albo
pdzniejszego stosowania srodkow farmakologicznych.

Z drugiej strony, medycyna konwencjonalna, mimo swoich naukowych podstaw i efektywno$ci,
ma swoje istotne ograniczenia zastosowania u matek karmiacych piersia. Dotychczasowe zalecenia
medyczne bazuja na podawaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub antybiotykdw.
Tymczasem, po pierwsze, stosowanie lekéw w ciazy i laktacji jest odradzane ze wzgledu na przenikanie
do mleka i ich na wptyw zdrowie dziecka. W zwiazku z tym, dtugotrwate lub okazjonalne stosowanie
NLPZ lub antybiotykéw wiaze sie z niebezpieczenstwem dla dziecka i stresem dla karmiacej matki. Po
drugie, dtugotrwate stosowanie NLPZ wiaZze sie ze zwiekszonym ryzykiem efektéw ubocznych, np.
w postaci wrzodow zotadka. W istocie, dtugotrwate przyjmowanie NLPZ jest odradzane u wszystkich
pacjentéow. Ponadto, NLPZ nie sa zaliczane do lekéw przeciwobrzekowych i o dziataniu hamujacym
wzrost mikroorganizmow, ktére moga by¢é m.in. przyczyna zapalenia piersi w okresie laktacji. Wrecz
przeciwnie — moga obnizaé skuteczno$¢ podawanych lekéw przeciwdrobnoustrojowych [7]. W zwiazku
Z powyzszym w celu opanowania rozwijajacego sie stanu zapalnego gruczotu piersiowego stosowane
sa antybiotyki. Po trzecie, stosowanie antybiotykéw przez matki karmiace piersia jest, co do zasady,
unikane. Antybiotykoterapia moze prowadzi¢ do dysbiozy jelit i wymaga stosowania terapii ostonowe;j.
W kohcu, szerokie rozpowszechnienie stosowania antybiotykéw prowadzi do opornosci bakterii na an-
tybiotyki. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) szacuije, ze co roku ponad 700 tysiecy ludzi na catym
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Swiecie umiera z powodu oporno$ci na antybiotyki, a liczba ta moze wzrosnaé do 10 10 milionéw
w 2050 roku [8].

Warto tutaj wspomnie¢ o dokumencie Lauwers, J., Swisher, A. Counseling the nursing mother:
A lactation consultant’s guide. (5th ed.) Sudbury (MA): Jones & Bartlett. (2011), ujawniajacym lecytyne
jako $rodek pomagajacy w przypadku nawracajacych blokad kanalikéw mlecznych [9]. Rekomendo-
wane w nim dawkowanie lecytyny to jedna tyzka stotowa 3—4 razy dziennie, albo od jednej do dwdch
kapsutek (1200 mg kazda) 3-4 razy dziennie. Stosowanie lecytyny powoduje zwiekszenie ilosci wielo-
nienasyconych kwasow ttuszczowych w mleku kobiecym, co zmniejsza lepkos¢ mleka i utatwia jego
wyptyw ograniczajac zatkanie kanalikéw mlecznych. Niestety powyzszy dokument nie rozwiazuje wyzej
wspomnianych probleméw. Po pierwsze, istnieja rézne zrédta lecytyny, ktére — w praktyce — cechuja
sie odmiennymi wartosciami odzywczymi i zdrowotnymi (wiecej paragraf nizej). Najbardziej rozpo-
wszechnione na rynku sa lecytyny pochodzace z jaj kurzych, soi i stonecznika. Lecytyne mozna uzyskaé
réwniez z rzepaku, Inu, konopi i bawetny. Skoro ujawnienie nie sugeruje korzystnych przyktadéw lecy-
tyny, dla znawcy dziedziny oznacza wybdér gtdwnie na podstawie dostepnosci i ograniczen etycznych
(lecytyna roslinna vs. zwierzeca). Po drugie, spozycie tyzki stotowej lecytyny 3—4 razy dziennie moze
wiazaé sie z niska akceptowalnoscia karmiacej matki. Lecytyna przyjmowana tym sposobem jest
w formie gestego oleju o ciemnobrazowym kolorze i specyficznym zapachu. W koncu, dtugotrwate spo-
zywanie duzych iloéci oleistych substancji — np. w formie odmiu 1200 mg kapsutek — moze mie¢ silne
dziatanie przeczyszczajace.

Z powodu wyZzszej dostepnosci i nizszej ceny, najczesciej stosowana obecnie lecytyna roslinna
jest lecytyna sojowa. Jednak z uwagi na jej potencjat alergizujacy oraz w zwigzku z rosngcymi obawami
dotyczacymi jej zrbwnowazonej uprawy i genetycznej modyfikacji, jak réwniez faktem, ze wprowadzanie
lecytyny sojowej do diety wysokottuszczowej moze prowadzi¢ do rozwoju przewlektego stanu zapalnego
(badania in vivo), poszukuje sie alternatywnych zrédet lecytyny roslinnej [10,11,12]. W$rdd lecytyn po-
chodzenia roslinnego lecytyna rzepakowa jest rzadziej stosowana, ale jej udziat w rynku europejskim
stale rosnie. Wynika to z faktu, ze posiada ona wieksza zawarto$¢ wielonienasyconych kwasow ttusz-
czowych oraz nizsza zawarto$¢ kwaséw nasyconych w stosunku do lecytyny sojowej [13,14]. Ponadto
badania in vivo wskazuja, Ze lecytyna rzepakowa, w przeciwienistwie do lecytyny sojowej, przyczynia
sie do wiekszej réznorodnosci bakterii w przewodzie pokarmowym [15]. Zdecydowana wiekszos¢ do-
stepnej na rynku lecytyny wystepuje w formie ptynnej, co oznacza, Zze zawiera nizsza zawarto$¢ proz-
drowotnych fosfolipidéw i stosunkowo wysoka zawartos¢ oleju macierzystego, gtéwnie w postaci tréjgli-
ceryddw [16], ktdrych wysoka podaz w diecie moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju miaz-
dzycy oraz incydentéw sercowo-naczyniowych.

Na rynku dostepny jest preparat dedykowany na zablokowane kanaliki mleczne Legendairy Milk®
Sunflower Lecithin w formie miekkich kapsutek wypetnionych lecytyna stonecznikowa w formie ptynnej.
Kapsutka zawiera 1200 mg lecytyny stonecznikowej i wskazana jest do stosowania 3 do 4 razy dziennie.
Oprécz wspominanych wczeséniej problemoéw dtugotrwatego spozywania duzych ilosci oleistych sub-
stancji, wartosci odzywczych i zdrowotnych lecytyn w formie oleju, preparaty zawierajace olej borykaja
sie z innymi problemami technicznymi. Oleje sg podatne na dziatanie promieni UV i oksydacje. Ich dtu-
gotrwata stabilnos¢ wymaga dodatku konserwantéw i specjalnych warunkow przechowywania. Dodat-
kowo, sama lecytyna stonecznikowa nie jest najkorzystniejszym Zrodtem lecytyny (wiecej w dalszej cze-
8ci zgtoszenia).

W kohcu, powyzsze ujawnienia nie rozwiazuja problemu stanu zapalenia piersi, a w szczegdélno-
8ci nie dostarczaja produktu zawierajacego substancje skutkujace wsparciem i polepszeniem laktacji
zaréwno w stanach utrudnionego wyptywu mleka jak i zapalenia piersi. Jak opisano ponizej, wspieranie
i polepszanie laktacji w stanie zapalenia piersi, mozna osiagna¢ dostarczajac produkt zawierajacy bro-
melaine. Jednak, réwnoczesne podanie lecytyny w formie ptynnej i bromelainy jest utrudnione lub unie-
mozliwione z uwagi na ograniczenia formulacyjne i technologiczne takiej kompozycji. Dzieje sie tak dla-
tego, Ze lecytyna w formie ptynnej dostepna jest w miekkich kapsutkach zelatynowych (ang. softgel).
Dwuczesciowe, twarde kapsuiki, typowo stosowane do zamykania lekéw i suplementéw diety uniemoz-
liwiaja zamykanie w nich ptynnych substancji, a dostepne technologie kapsutkowania sa nieekono-
miczne. Z drugiej strony, bromelaina bedaca enzymem rozktadajacym m.in. zelatyne, z ktérej zbudo-
wane sa otoczki miekkich kapsutek softgel, wptywa negatywnie na ich integralno$¢ i stabilno$é produktu.

Bromelaina to naturalna mieszanina enzyméw trawiacych biatko, pochodzacych z ananasa [17].
Wykazuje szereg wtasciwosci prozdrowotnych: m.in. immunomodulujacych oraz redukujacych wzrost
niektérych mikroorganizméw. Badania in vitro wykazaty, ze bromelaina ma witasciwosci redukujace
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wzrost niekorzystnych bakterii, mogacych przyczynia¢ sie do zmian mikrobioty gruczotu mlekowego
[18,19]. Badania przeprowadzone przy uzyciu ekstraktu z ananasa wykazaty jego skutecznos$¢ w zaha-
mowaniu wzrostu Staphylococcus aureus, bakterii wywotujacej m.in. stany zapalne gruczotu piersio-
wego. Autorzy badania gtéwna role w redukcji wzrostu S. aureus przypisuja zawartej w ekstrakcie bro-
melainie [20]. Przyjmuje sie, ze przeciwbakteryjny mechanizm dziatania bromelainy jest zwiazany z jej
wiasciwosciami proteolitycznymi. Bromelaina indukuje enzymatyczny rozpad biatek w bionie komaérko-
wej bakterii, co ostatecznie ostabia sciane komérkowa i prowadzi do uszkodzenia komérki drobnou-
stroju.

Bromelaina zmniejsza poziom wiekszosci mediatoréw stanu zapalnego, a tym samym wykazuje
istotna role jako $rodek przeciwzapalny. Badania prowadzone na myszach wykazaty, 2e bromelaina
wywotuje odpowiedz przeciwzapalng poprzez zmniejszenie syntezy prostaglandyny E2 (PGE-2) i cyklo-
oksygenazy-2 (COX-2), enzymu zaangazowanego w synteze substancji prozapalnych [17]. Ze wzgledu
na dziatanie przeciwzapalne bromelainy, przeprowadzono badania u krow z subklinicznym zapaleniem
gruczotu sutkowego. Wyniki wykazaty, ze krowy karmione bromelaina, w okresie wysokiej temperatury
otoczenia, utrzymywaty nizsza ilos¢ komérek somatycznych w mleku w poréwnaniu z grupa kontrolng
[21]. Zwiekszona ilos¢ komdrek somatycznych w mleku moze byé zwiazana ze stanem zapalnym gru-
czotu sutkowego, wywotanym przez bakterie.

Dodatkowo bromelaina wykazuje dziatanie przeciwobrzekowe, polegajace na zwiekszaniu prze-
puszczalnoéci $cian naczynh krwionosnych, dzieki czemu ptyn obrzekowy z tkanek moze ponownie wnik-
na¢ do swiatta naczyn, niwelujac problem zastoju [22].

W zwiazku z powyzszym mozna stwierdzié, Ze spektrum dziatania bromelainy jest szerokie i wy-
kazuje ona aktywnos¢ wykraczajaca poza zakres dziatania syntetycznych NLPZ oraz antybiotykéw, be-
dacych obecnie gtéwna metoda radzenia sobie z zaburzeniami przeptywu mleka przez kanalik mleczny.

W kohcu, w stanie techniki znane sg rowniez dokumenty US2004005311A1 i GB1135709A ujaw-
niajace kompozycje zawierajace bromelaine i lecytyne, cho¢ nie ujawniaja uzycia lecytyny odolejone;.
Zatem obarczone sa tymi samymi problemami technicznymi co inne — wyzej wspomniane — rozwiazania.

W zwiazku z powyZzszym, istnieje od dawna odczuwalna, ale nadal niezaspokojona potrzeba do-
starczenia rozwiazania kompleksowego wsparcia i polepszenia laktacji, w szczegdlnosci w stanach
utrudnionego wyptywu mleka i/lub zapalenia piersi. Takie rozwigzanie, w odréznieniu od NLPZ i anty-
biotykéw, musi byé bezpieczne dla matki i dziecka, w odréznieniu od domowych sposobdéw, musi byé
naukowo ugruntowane oraz — najlepiej — posiada¢ dodatkowe korzysci odzywcze dla matki i dziecka
oraz by¢ pochodzenia naturalnego (inaczej niesyntetycznego).

Celem wynalazku jest przezwyciezenie powyzszych problemoéw stanu techniki i zaproponowanie
alternatywnej, bezpiecznej, naukowo ugruntowanej i zoptymalizowanej kompozycji wspierajacej i po-
lepszajacej laktacje, w szczegdlnosci w stanach utrudnionego wyptywu mleka i/lub zapalenia piersi.
Rozwiazanie to nieoczekiwanie osiagnieto kompozycja zawierajaca specjalnie zoptymalizowana forme
lecytyny w potaczeniu z bromelaina. Kompozycja ta dodatkowo przezwycieza fundamentalne problemy
formulacyjne i stabilnosciowe: potaczenia, w jednej dawce, niekompatybilnej z miekkimi kapsutkami bro-
melainy i niekompatybilnej z twardymi kapsutkami ptynnej lecytyny.

Przedmiotem wynalazku jest kompozycja doustna zawierajaca lecytyne, charakteryzujaca sie
tym, ze zawiera ponadto bromelaine, a lecytyna jest odolejona.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Z2e odolejona lecytyna
i bromelaina wystepuja w stosunku wagowym, odpowiednio, 8:1 do 4:1, korzystnie 7:1 do 5:1, najko-
rzystniej 6:1.

Korzystnie, kompozycja wediug wynalazku charakteryzuje sie tym, Zze odolejona lecytyna jest
w postaci proszku, granulatu, albo ich kombinacji.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Ze odolejona lecytyna zawiera
65-75% wag. fosfolipidow.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Zze odolejona lecytyna jest le-
cytyna rzepakowa.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze bromelaina jest w postaci
proszku, granulatu, albo ich kombinaciji.

Korzystnie, kompozycja wediug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze bromelaina ma aktywnos¢
enzymatyczna co najmniej 500 GDU/g + 10%, korzystnie 2500 GDU/g + 10%.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Zze zawiera co najmniej jedna
spozywczo lub farmaceutycznie akceptowalna substancje pomocnicza, nosnik lub zarébke.
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Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Zze substancja pomocnicza
jest przeciwutleniacz i/lub substancja przeciwzbrylajaca i/lub barwnik i/lub aromat.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Zze substancja przeciwzbryla-
jaca jest s6l magnezowa kwasu tluszczowego, korzystnie stearynian magnezu i/lub krzemionka.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Ze jest w formie statej, zwtasz-
cza proszku, mikrogranulek, granulatu, kapsutki, tabletki, artykutu Zywnosciowego lub dodatku do zyw-
nosci.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Ze jest zamknieta w twardej
kapsutce, korzystnie wykonanej z pochodnej celulozy, w szczegdlnosci HPMC.

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze zawiera 69% wag. odole-
jonej lecytyny, 11% wag. bromelainy lub kompozycji bromelainy, 11% wag. stearynianu magnezu i 9%
wag. krzemionki.

Przedmiotem wynalazku jest réwniez zastosowanie kompozycji wedtug wynalazku do wspierania
i/lub polepszenia laktacji.

Korzystnie, zastosowanie kompozycji wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze kompozycje
stosuje sie do zwiekszenia ptynnosci i/lub wyptywu mleka.

Korzystnie, zastosowanie kompozycji wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze kompozycje
stosuje sie do zmniejszenia steZzenia mediatoréw stanu zapalnego w mleku.

Korzystnie, zastosowanie kompozycji wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze kompozycje
stosuje sie w dawce dziennej odpowiadajacej 2400 mg odolejonej lecytyny i 400 mg bromelainy.

Korzystnie, zastosowanie kompozycji wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, ze dawka
dzienna jest podzielona na 6 réwnych dawek, korzystnie w formie 2 dawek 3 razy dziennie.

Przedmiotowy wynalazek dostarcza kompozycje doustna zawierajaca odolejona lecytyne i bro-
melaine oraz zastosowanie kompozycji wedtug wynalazku do wspierania i/lub polepszania laktacji.
Kompozycja wedtug wynalazku jest bezpieczna i niefarmakologiczna alternatywa stosowanych obecnie
lekoéw, takich jak NLPZ i antybiotyki. Réwnoczesnie, w odréznieniu od domowych sposobdw, kompozy-
cja wedtug wynalazku jest naukowo ugruntowana i umozliwia tzw. standaryzacje kompozycji, czyli za-
pewnienie powtarzalnej i sprawdzalnej zawartosci deklarowanych sktadnikéw. W koncu, kompozycja
wedtug wynalazku pozwala na kompleksowe dziatanie w stanach utrudnionego wyptywu mleka i/lub
zapalenia piersi. Do tej pory, ujawnione w stanie techniki rekomendacje medyczne i produkty stosowane
nie rozwiazywaty powyzszych problemdéw technicznych, a w szczegdlnosci réwnoczesnie. Zatem, wy-
nalazek dostarcza rozwiazanie od dawna odczuwalnej, ale do tej pory niezaspokojonej potrzeby.

Ponadto, w korzystnych przyktadach wykonania, kompozycja wedtug wynalazku zawiera niefar-
makologiczne skfadniki pochodzenia naturalnego (niesyntetycznego) wptywajac na akceptowalnosé
i dostepno$é kompozyciji wedtug wynalazku przez karmiace matki.

Kolejno, w korzystnych przyktadach wykonania, specjalnie zoptymalizowane sktadniki, w szcze-
golnosci pod katem postaci i zrédta (np. odolejona lecytyna rzepakowa) zwiekszaja warto$ci odzywcze
i wtasciwosci prozdrowotne wzgledem dostepnych rozwiazan. Dla przyktadu, lecytyna rzepakowa ma
korzystniejszy profil kwasow tluszczowych wptywajacy na lepszy rozwdj dziecka. Moze to mie¢ dtugo-
falowe epigenetyczne znaczenie dla jego pdZniejszego zdrowia i rozwoju. Ponadto, badania in vivo
wskazuja, Ze lecytyna rzepakowa, w przeciwienstwie do lecytyny sojowej, przyczynia sie do wiekszej
réznorodnosci bakterii w przewodzie pokarmowym. W zwiazku z powyzszym, zastosowanie konkretnej
lecytyny rzepakowej ma réwniez wiecej korzysci zaréwno dla dziecka jak i matki.

Ponadto dodatkowa korzyscia z zastosowania kompozycji wedtug wynalazku jest unikniecie za-
stosowania antybiotykdéw, w przypadku powaznego rozwoju mikrobioty chorobotwérczej w przewodach
mlecznych. Szerokie stosowanie antybiotykéw moze prowadzi¢ do antybiotykoopornoéci i — co do za-
sady — nie jest zalecane podczas karmienia piersia.

Przedmiotowy wynalazek rozwiazuje réwniez niezaadresowany do tej pory problem techniczny
potaczenia w jednej dawce trudnej do zamkniecia w twardej kapsutce lecytyny i trawiacej kapsutke
miekka bromelainy. Dzieki temu, zapewniona jest kompleksowa kompozycja dwdch niekompatybilnych
formulacyjnie i technologicznie substancji, ktéra dodatkowo ma zalete zwiekszonej stabilnosci i rozwia-
zanie problemu podatnych na promienie UV i oksydacje olejow. Zatem nie ma wymogu specjalnych
warunkow przechowywania i dodatkowych konserwantow.

W konhcu, w toku opracowywania kompozycji wedtug wynalazku, nieoczekiwanie okazato sie, ze
to konkretne potaczenie lecytyny i bromelainy, w odpowiednich formach, z odpowiednich Zrédet, opra-



6 PL 246387 B1

cowane w odpowiedniej postaci, pozwala na osiagniecie rekomendowanego poziomu lecytyny przy réw-
noczesnym zmniejszeniu jej dawki. Dla przyktadu, kompozycja wedtug wynalazku, stosowana w ilosci
2400 mg dziennie dostarcza tyle samo fosfolipidow co 3600 mg standardowej lecytyny ptynnej. A nalezy
tutaj przypomnieé, Ze to najnizsza rekomendowana ilosé. W przypadku gérnego limitu rekomendacji
(2 kapsutki 1200 mg ptynnej lecytyny spozywane 4 razy dziennie) wymagana jest ilo$¢ prawie 9600 mg.
Dla poréwnania, odpowiednikiem takiej dawki jest 6400 mg lecytyny z kompozycji wedtug wynalazku.
Przy czym, jest ona jeszcze synergistycznie wspierana przez bromelaine, potegujac jej dziatanie. Za-
tem, mimo teoretycznej mozliwosci, nie ma potrzeby stosowania tak duzych dawek.

Podsumowaujac, aby osiagnac ten sam efekt co rekomendowana w literaturze dawka nalezy za-
stosowaé mniejsza dawke kompozycji wedtug wynalazku i nie ma potrzeby stosowania gérnej granicy
rekomendowanego spozycia. Ma to bezposredni wptyw na zwiekszenie wspdtczynnika akceptowalno-
$ci/stosowalnos$ci zalecen (ang. compliance), po pierwsze, z uwagi na zmniejszenie wielko$ci postaci
dawkowania (np. mniejsza kapsutka), po drugie, z uwagi na zmniejszenie czestotliwosci przyjmowania
(np. 3 razy dziennie, zamiast 4), po trzecie, z uwagi na zmniejszenie sumarycznej dawki dziennej (np.
2400 mg zamiast 3600 mg, a nawet 9600 mg, jak rekomenduje literatura naukowa i dostepne produkty
na powracajace blokady kanalikéw mlecznych).

Wyzszy wspodtczynnik akceptowalnosci/stosowalnosci zalecern mozna réwniez wskazac¢ wzgle-
dem stosowania konwencjonalnych lekéw NLPZ z antybiotykami. Zaktadajac stosowanie ibuprofenu,
antybiotyku i lecytyny w oleju, wedtug dostepnych do tej pory w stanie techniki informacji karmiaca
matka musi przyjmowac nawet 9 jednostek dawkowania dziennie: 3 tabletki antybiotyku, 1 kapsutka
probiotyku, 4 tabletki ibuprofenu i 1 kapsutka leku ostonowego na Zotadek (np. omeprazolu). Propono-
wane dawkowanie kompozycji wedtug wynalazku to 6 kapsutek dziennie, gtéwnie z uwagi na che¢ dal-
szego zmniejszenia wielkosci jednorazowej dawki z jednej, wiekszej kapsutki na dwie mniejsze, jako
korzystny wariant wynalazku.

Przedmiotowy wynalazek dotyczy rowniez zastosowania kompozycji wedtug wynalazku do wspie-
rania i/lub polepszenia laktacji. Zatem wynalazek znajdzie zastosowanie u matek karmiacych piersia.
Karmiace matki, w rozumieniu niniejszego wynalazku to samice ssakow, zwtaszcza kobiety, u ktérych
proces laktacji jest w czesci lub w cato$ci prawidtowy, niezaleznie od czestotliwosci karmienia dziecka
piersia (a zatem rowniez przed narodzinami i po zaprzestaniu karmienia).

Korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku jest stosowana do zwiekszenia ptynnosci mleka i wy-
ptywu mleka. Roéwnie korzystnie, kompozycja wedtug wynalazku jest stosowana do zmniejszenia ste-
Zzenia mediatoréw stanu zapalnego w mleku. Oba powyzsze zastosowania polepszajg wartos¢ odzyw-
cza i jako$¢ mleka oraz wspieraja produkcje mleka, bez dziatania leczniczego. Oznacza to, ze kompo-
zycje wedtug wynalazku mozna z powodzeniem stosowac zaréwno u zdrowych, jak i chorych matek.

Jak wyzej wspomniano, jednym z nieoczekiwanych efektow kompozycji wedtug wynalazku jest
jej zastosowanie w korzystnie pomniejszonej dawce dziennej odpowiadajacej 2400 mg odolejonej lecy-
tyny i 400 mg bromelainy. Korzystnie, dawke dzienng dzieli sie na 6 rownych dawek, korzystnie w formie
2 dawek 3 razy dziennie (400 mg odolejonej lecytyny rzepakowej i 66,67 mg kompozycji bromelainy
kazda).

Przykiad |

Otrzymywanie kompozycji wedtug wynalazku

W korzystnym przyktadzie wykonania, bromelaine w postaci wysuszonego proszku higroskopij-
nego, otrzymano przez uptynnienie, usuniecie zanieczyszczen, filtracje i ultrafiltracje, a nastepnie wy-
suszenie rozpytowe todyg i owocéw ananasa. Bromelaina jest enzymem, ktéry znajduje sie jedynie
w $wiezych owocach ananasa i w jego mtodych fodygach. Ponadto surowiec zawierat okreslona, wy-
soka aktywnos$é enzymatyczna bromelainy 2500 GDU/g, ktéra wptywa na efektywno$¢ jej dziatania.
Jest to szczegdlnie korzystny przyktad wykonania z uwagi na prawie catkowita czystos¢ i wysoka ak-
tywnosé enzymatyczna bromelainy, w poréwnaniu z dostepnymi obecnie surowcami. Mimo to, wyko-
nano réwniez serie o nizszej aktywnosci enzymatycznej, wynoszacej 500 GDU/g w celu zbadania za-
kresu efektywnosci kompozycji. Taka wartos¢ osiagnieto uzupetniajac bromelaine nieaktywnym nosni-
kiem (np. maltodekstryna), uzyskujac kompozycje bromelainy.

Znawca dziedziny moze osiagna¢ podobny efekt réwniez innymi sposobami nie wptywajac na
istote wynalazku. Jak nastepnie wykazano, nawet bromelaina 500 GDU/g + 10% pozwala uzyska¢ za-
uwazalne efekty wspierania i polepszania laktacji w potaczeniu z odolejona lecytyna i nie wptywa na
parametry fizykochemiczne kompozycji. Znawca dziedziny, bez wychodzenia poza zakres wynalazku
odpowiednio dobierze aktywno$¢é enzymatyczng bromelainy, zwtaszcza od co najmniej 500 GDU/g
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+ 10%, a korzystniej + 10% wartosci 2500 GDU/g, majac na wzgledzie np. stosunek skutecznosci do
dostepnosci. Bromelaina pozbawiona byta jakichkolwiek zanieczyszczen innymi sktadnikami, co po-
twierdzit raport z badania technicznego produktu.

W korzystnym przyktadzie wykonania, lecytyne, ktéra otrzymano przez odolejenie (usuniecie
oleju macierzystego z zastosowaniem acetonu) lecytyny rzepakowej ptynnej pochodzacej z podwdjnie
ulepszonych odmian rzepaku (bezerukowych, dwuzerowych — 00). Lecytyna rzepakowa w profilu kwa-
soOw ttuszczowych posiada wieksza zawarto$¢ wielonienasyconych kwasow ttuszczowych WKT (88%),
w stosunku do lecytyny sojowej (74%) oraz nizsza zawarto$¢ kwaséw nasyconych (rzepakowa — 12%,
sojowa 26%) [13]. Lecytyna rzepakowa moze zawiera¢ od 3 do nawet 5 razy wiece] jednonienasyco-
nego kwasu oleinowego w poréwnaniu z lecytyna sojowa [13,23]. Kwas oleinowy, nalezacy do jedno-
nienasyconych kwasoéw ttuszczowych (MUFA), posiada wtasciwosci, ktére moga by¢ pomocne zaréwno
w immunomodulacji, leczeniu, jak i zapobieganiu réZznego rodzaju zaburzeniom, takim jak: choroby ser-
cowo-naczyniowe, choroby autoimmunologiczne czy zaburzenia metaboliczne [24]. Lecytyna rzepa-
kowa zawiera srednio wiecej fosfatydylocholiny niz lecytyna sojowa i stonecznikowa oraz wiece] fosfa-
tydyloetanoloaminy niz lecytyna sojowa i stonecznikowa [25]. Kompozycja zawierajaca lecytyne rzepa-
kowa jest szczegdlnie korzystna odstona wynalazku. Mimo to, bez wychodzenia poza zakres wyna-
lazku, znawca dziedziny dobierze z szerokiego wachlarza lecytyn roslinnych i zwierzecych, lecytyne
innego pochodzenia niz rzepakowa, albo ich kombinacje. W istocie, jednym z celéw niniejszego wyna-
lazku jest bezpieczenstwo i jakosé produktu. Majac jednak na wzgledzie inne parametry, np. dostepnosé
i cene, korzystniejsze moga by¢ inne Zrédta lecytyny.

Dzieki odolejeniu otrzymano sproszkowana lecytyne rzepakowa, charakteryzujaca sie wyzsza
zawartos$cia fosfolipidow (73% wag.) niz tradycyjne lecytyny ptynne. Odolejona lecytyna rzepakowa
o zawarto$ci fosfolipiddw wynoszacej 73% wag. okazata sie szczegodlnie korzystna ze wzgledu na jej
optymalne wtasciwosci. Jest oczywiste dla znawcy dziedziny, ze ma do wyboru réwniez odolejone lecy-
tyny o nizszej i wyzszej zawartosci fosfolipidow. Znawca dziedziny, bez wychodzenia poza zakres wy-
nalazku dostosuje % zawarto$¢ fosfolipidow, zwtaszcza w przedziale 65—-75% wag. majac na wzgledzie
np. stosunek skutecznosci do dostepnosci. Sproszkowana lecytyna rzepakowa zawierata ponadto we-
glowodany — 8% wag., glikolipidy — 15% wag.; triglicerydy — 3% wag. i wode — 1% wag. Zawartos¢
fosfolipidéw w sproszkowanej lecytynie rzepakowej byta o ok. 52% wieksza w stosunku do S$rednie;
zawartosci fosfolipidéw w lecytynach ptynnych. Srednia zawartosé fosfolipidéw w lecytynach ptynnych
wynosi ok. 46% wag., natomiast pozostate sktadniki stanowig weglowodany — 5% wag., glikolipidy —
11% wag., triglicerydy 37% wag. i woda — 1% wag. W zwigzku z powyzszym, aby uzyska¢ pozadany
efekt stosowania lecytyny, zasadne bylto zastosowanie lecytyny proszkowej w ilosci 2400 mg na dobe,
zamiast sugerowanych 3600 mg lecytyny ptynne;.

Warto wspomnieé, 2e dostepne sa na rynku inne niz proszek postacie lecytyny i bromelainy.
Znawca dziedziny, bez wychodzenia poza zakres wynalazku, dobierze alternatywne postacie lecytyny
i bromelainy, w szczegdlnosci granulat, albo kombinacje proszku i granulatu (np. w celu modyfikacji
profilu uwalniania).

W szczegdlnie korzystnym przyktadzie wynalazku, sproszkowana bromelaine (zaréwno o aktyw-
nosci enzymatycznej 500 GDU/g jak i 2500 GDU/qg) i lecytyne odwazano w proporcjach wagowych od-
powiednio 1:6. Wytworzono réwniez serie kompozycji wedtug wynalazku o proporcjach wagowych bro-
melainy i lecytyny, odpowiednio 1:4 i 1:8. Sktadniki kompozycji odwazano na specjalistycznej wadze
o wysokiej precyzji i czutosci (RADWAG) i taczono w mieszalniku wstegowym i obrotowym typu ,V” do
uzyskania jednorodnej mieszaniny.

Przyktad 2

Kompozycje zawierajgce bromelaine i lecytyne wedlug wynalazku w formie stalej

Na kapsutkarce FlexalLab wytworzono serie twardych kapsutek zawierajacych kompozycje we-
dtug korzystnego przyktadu wykonania z przyktadu 1. W szczegdlnie korzystnym przyktadzie wykonania
kapsutka wykonana jest z hydroksypropylometylocelulozy (HPMC), ktéra wraz z jej zamiennikami — in-
nymi pochodnymi celulozy — posiada zalete pochodzenia roslinnego, dopuszczalnego do spozycia
przez wegan i wegetarian. Wewnatrz kapsutki znajdowata sie, opisana w przyktadzie 1 kompozycja
wediug wynalazku zawierajaca pozbawiona oleju macierzystego (odolejona) lecytyne rzepakowa w for-
mie proszku, bromelaine w formie proszku oraz substancje pomocnicze w postaci substancji przeciw-
zbrylajacych: soli magnezowych kwasoéw ttuszczowych i krzemionki.

W szczegdlnie korzystnym przyktadzie wykonania, pojedyncza kapsutka zawierata 69% wag.
sproszkowanej odolejonej lecytyny rzepakowej, 11% wag. kompozycji sproszkowanej bromelainy,
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11% wag. stearynianu magnezu, 9% wag. krzemionki zamkniete w kapsuice z hydroksypropylometylo-
celulozy (HPMC). Zgtaszajacy wykonat rowniez serie probnag tabletek, tabletkujac powyzszg kompozy-
cje na jednostemplowej tabletkarce laboratoryjnej IKA oraz serie probna Zelek spozywczych zawieraja-
cych powyZzsza kompozycje, przeciwutleniacz, barwnik, aromat i stodzik w nosniku na bazie alginianu.

Znawca dziedziny, bez dodatkowej pracy wynalazczej i nie wychodzac poza zakres wynalazku,
zaproponowatby inne state formy dawkowania, zwtaszcza proszku, mikrogranulek, granulatu, tabletki,
artykutu zywnosciowego lub dodatku do zywnosci.

W korzystnym przyktadzie wykonania, co najmniej jedna substancja pomocnicza, nosnik lub za-
rébka jest akceptowalna spozywczo lub farmaceutycznie, a wszystkie sktadniki kompozycji umozliwiaja
jej spozycie przez wegan i wegetarian.

Podobnie, jak w przyktadzie 1 substancje odwazano na specjalistycznej wadze o wysokiej precy-
zji i czutoéci (RADWAG) i taczono w mieszalniku wstegowym i obrotowym typu ,V” do uzyskania jedno-
rodnej mieszaniny.

Przyktad 3

Zastosowanie kompozycji wedlug wynalazku i ustalenie rezimu dawkowania

W zwiazku z tym, Ze lecytyna byta specjalnie przetworzona do uzyskania wyZzszego stezenia
fosfolipidéw, jak wskazano w pierwszym przyktadzie wykonania, aby uzyskaé pozadany efekt stosowa-
nia lecytyny, zasadne byto zastosowanie kompozycji w ilo$ci zapewniajacej 2400 mg lecytyny proszko-
wej na dobe, zamiast sugerowanych 3600 mg lecytyny ptynne;.

Kompozycja wedtug wynalazku byta stosowana u matek karmiacych piersia w celu niefarmako-
logicznego wspierania i polepszenia laktacji. W szczegdlnosci dotyczy to wspierania i polepszania lak-
tacji, ze szczegdlng korzyscig w stanach utrudnionego wyptywu mleka i/lub zapalenia piersi. W korzyst-
nym przykfadzie wykonania kompozycja wediug wynalazku jest przeznaczona do zmniejszenia lepkosci
mleka, a co za tym idzie, zwiekszenia jego ptynnosci. Jest to spowodowane, m.in. zwiekszeniem ilo$ci
wielonienasyconych kwasow ttuszczowych w mleku kobiecym, a co za tym idzie, zmniejszeniem jego
lepkosci prowadzacym do polepszenia ptynnosci i zwiekszenia wyptywu mleka. Jest to przydatne
w szczegdlnosci w stanach utrudnionego wyptywu mleka i zalegania wiekszych ilosci mleka wywotanych
przerwami w karmieniu piersia. W innym, korzystnym przyktadzie wykonania, kompozycja wedtug wy-
nalazku jest przeznaczona do zmniejszania stezenia mediatoréw stanu zapalnego w mleku, polepszajac
tym samym jako$¢ i warto$¢ mleka. Jest to przydatne w szczegdlno$ci w stanach zapalenia gruczotu
piersiowego, gdzie moga byé zastrzezenia co do zmiany jakosci mleka wywotane przenikaniem do niego
mediatoréw stanu zapalnego. To, z kolei, jest zjawiskiem niepozadanym z uwagi na warto$ci odzywcze
mleka i mozliwy wptyw na dziecko.

Nalezy podkresli¢, ze powyzsze zastosowania nie dotycza stanéw patologicznych, wymagaja-
cych leczenia, a wynalazek ma wytaczenia na celu wspieranie i polepszenie procesu laktacji dla zwiek-
szenia jakosci mleka i komfortu karmiacej matki.

W wyniku zmian formulacyjnych, majacych na celu umozliwienie dostarczenia kompozycji tacza-
cej niekompatybilna z miekkimi kapsutkami bromelaine i niekompatybilna z twardymi kapsutkami ptynna
lecytyne, nieoczekiwanie odkryto, Ze opracowany wynalazek pozwolit réwniez na zmniejszenie ilosci
lecytyny. W zwiazku z tym, kompozycja wedtug wynalazku pozwala réwniez na zmniejszenie jednost-
kowej dawki i/lub zmniejszenie rezimu dawkowania wzgledem dostepnych obecnie w stanie techniki
rozwigzan. Ma to bezposredni wptyw na zwiekszenie wspdtczynnika akceptowalnosci/stosowalnosci za-
lecen (ang. compliance), po pierwsze, z uwagi na zmniejszenie wielkosci postaci dawkowania (np.
mniejsza kapsutka), po drugie, z uwagi ha zmniejszenie czestotliwosci przyjmowania (np. 3 razy dzien-
nie, zamiast 4), po trzecie, z uwagi na zmniejszenie sumarycznej dawki dziennej (np. 2400 mg zamiast
3600 mg, a nawet 9600 mg, jak rekomenduje literatura naukowa i dostepne produkty na powracajace
blokady kanalikéw mlecznych).

Dodatkowo, potaczenie specjalnie zoptymalizowanej lecytyny i bromelainy pozwolito na ich do-
datkowo korzystne, synergistyczne dziatanie, gdyz oprécz zmniejszania mediatoréw stanu zapalnego,
bromelaina posiada réwniez wiasciwosci proteolityczne mogace wzmacnia¢ polepszajace ptynnosé
i zwiekszajace wyptyw mleka efekty lecytyny.

W zwiazku z powyzszym, w korzystnym przyktadzie wykonania, kompozycje wedtug wynalazku
stosowano w dawce dziennej odpowiadajacej 2400 mg odolejonej lecytyny i 400 bromelainy. W jeszcze
korzystniejszym przyktadzie wykonania, powyzsza dawka dzienna zostata oddzielona na 6 réwnych
dawek (np. kapsutek), z ktérych kazda zawiera 400 mg odolejonej lecytyny rzepakowej i 66,67 mg kom-
pozycji bromelainy. W szczegdlnie korzystnym przyktadzie wykonania kompozycja wedtug wynalazku
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stosowana byta w formie 2 dawek 3 razy dziennie. Rekomendowane jest spozywanie kompozycji we-
diug wynalazku w trakcie positku lub zgodnie ze wskazaniami lekarza/specjalisty laktacyjnego. 6 kap-
sutek zawiera kompleks 1750 mg fosfolipidéw z lecytyny rzepakowej proszkowej (odpowiadajacy ilosci
fosfolipidéw obecnej w 3600 mg standardowej lecytyny ptynnej) i bromelaine 2500 GDU/g (GDU - jed-
nostki trawienia zelatyny). Analogicznie stosowana byta kompozycja z bromelainy o aktywnosci enzy-
matycznej 500 GDU/g powodujac zauwazalne efekty wspierania i polepszania laktacji w potaczeniu
z odolejona lecytyna i nie zmieniajac ilosci i czestotliwosci dawkowania powyzej.
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Zastrzezenia patentowe

. Kompozycja doustna zawierajgca lecytyne, znamienna tym, ze zawiera ponadto bromelaine,

a lecytyna jest odolejona.

Kompozycja wedtug zastrz. 1, znamienna tym, Zze odolejona lecytyna i bromelaina wystepuja
w stosunku wagowym, odpowiednio, 8:1 do 4:1, korzystnie 7:1 do 5:1, najkorzystniej 6:1.
Kompozycja wediug zastrz. 1 albo 2, znamienna tym, Zze odolejona lecytyna jest w postaci
proszku, granulatu, albo ich kombinacji.

Kompozycja wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrz., znamienna tym, ze odolejona le-
cytyna zawiera 65—75% wag. fosfolipidow.

Kompozycja wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrz., znamienna tym, ze odolejona le-
cytyna jest lecytyna rzepakowa.

Kompozycja wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrz., znamienna tym, ze bromelaina
jest w postaci proszku, granulatu, albo ich kombinaciji.

Kompozycja wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrz., znamienna tym, ze bromelaina
ma aktywno$¢ enzymatyczng co najmniej 500 GDU/g + 10%, korzystnie 2500 GDU/g + 10%.
Kompozycja wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrz., znamienna tym, ze zawiera co
najmniej jedna spozywczo lub farmaceutycznie akceptowalna substancje pomocnicza, no$nik
lub zarébke.

Kompozycja wedtug zastrz. 8, znamienna tym, ze substancjg pomocniczg jest przeciwutle-
niacz i/lub substancja przeciwzbrylajaca i/lub barwnik i/lub aromat.

Kompozycja wedtug zastrz. 9, znamienna tym, Zze substancja przeciwzbrylajaca jest sl ma-
gnezowa kwasu tluszczowego, korzystnie stearynian magnezu i/lub krzemionka.
Kompozycja wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrz., znamienna tym, ze jest w formie
statej, zwtaszcza proszku, mikrogranulek, granulatu, kapsutki, tabletki, artykutu zywnoscio-
wego lub dodatku do zywnosci.

Kompozycja wedtug zastrz. 11, znamienna tym, Ze jest zamknieta w twardej kapsutce, ko-
rzystnie wykonanej z pochodnej celulozy, w szczegdlnosci HPMC.

Kompozycja wedtug zastrz. 12, znamienna tym, ze zawiera 69% wag. odolejonej lecytyny,
korzystnie rzepakowej, 11% wag. bromelainy lub kompozycji bromelainy, 11% wag. steary-
nianu magnezu i 9% wag. krzemionki.

Zastosowanie kompozycji okreslonej w ktérymkolwiek z poprzednich zastrz. do wspierania
i/lub polepszenia laktacji.

Zastosowanie kompozycji wedtug zastrz. 14, znamienne tym, ze kompozycje stosuje sie do
zwiekszenia ptynno$ci i/lub wyptywu mleka.

Zastosowanie kompozycji wedtug zastrz. 14 albo 15, znamienne tym, ze kompozycje stosuje
sie do zmniejszenia steZzenia mediatoréw stanu zapalnego w mleku.

Zastosowanie kompozycji wedtug ktéregokolwiek z zastrz. 14—16, znamienne tym, ze kom-
pozycje stosuje sie w dawce dziennej odpowiadajacej 2400 mg odolejonej lecytyny i 400 mg
bromelainy.

Zastosowanie kompozycji wedtug zastrz. 17, znamienne tym, ze dawka dzienna jest podzie-
lona na 6 rownych dawek, korzystnie w formie 2 dawek 3 razy dziennie.



	Bibliographic data
	Description
	Claims

