Salud Femenina: Innovacion
Estratégica en Suplementacion
Nutricional

Una perspectiva técnica de IntaBiotech SL sobre el panorama subatendido de la salud
femenina, la fundamentacion cientifica para el soporte nutricional dirigido a través del
ciclo de vida de las mujeres, y las implicaciones estratégicas para nuestra hoja de ruta de

desarrollo e innovacién de suplementos.
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[.a Salud Femenina como Dominio Subatendido

La salud femenina se ha caracterizado histéricamente por brechas sistémicas en investigacién, ensayos clinicos y desarrollo de productos. Aunque las
mujeres representan aproximadamente la mitad de la poblacién global y enfrentan una fisiologia (inica, transiciones del ciclo de vida (adolescencia,
embarazo, menopausia) y riesgos de enfermedades especificas por sexo, gran parte de la investigacién biomédica e innovacidn se ha centrado

tradicionalmente en la biologia masculina y poblaciones genéricas.

Exclusion Historica Brechas de Investigacion Desigualdad en Financiacion
Antes de 1993, las mujeres rara vez se Un taller de 2024 de las Academias Enfermedades que afectan
incluian en ensayos clinicos, resultando en Nacionales de Ciencias destacé brechas desproporcionadamente a mujeres
comprensién limitada del rendimiento de persistentes para condiciones especificas (migrafa, endometriosis, trastornos de
farmacos y dispositivos en mujeres. femeninas (reproductivas, ginecologicas, ansiedad) reciben financiacién mucho
salud mental, canceres). menor en relacién con la carga de
enfermedad.
Riesgo de Seguridad Farmacéutica Oportunidad Estratégica
Los medicamentos tienen 3,5 veces mas probabilidad de ser retirados por McKinsey & Company estima que la biofarmacéutica podria cerrar la
riesgos de seguridad en mujeres, reflejando una brecha criticaen la brecha de salud femenina invirtiendo en innovacion especifica para
comprensién farmacoldgica especifica por sexo. mujeres (endometriosis, enfermedad cardiaca en mujeres), presentando

un horizonte estratégico para IntaBiotech.

Para IntaBiotech SL como fabricante de suplementos, esto abre un horizonte estratégico: soluciones nutricionales adaptadas a las etapas de vida y

estados de necesidad de salud de las mujeres pueden abordar una demanda subatendida y una necesidad cientifica real.



Objetivos de este Segmento

Este analisis técnico establece un marco integral para el desarrollo de productos de suplementacion dirigidos a mujeres, basdndose en evidencia

cientifica y consideraciones estratégicas comerciales.

Estados de Necesidad y Consideraciones Nutricionales

&

Delinear los principales estados de necesidad de salud femenina y las consideraciones nutricionales especificas a través del ciclo de vida.

Evidencia de Suplementacion

Examinar las implicacionesy la base de evidencia para la suplementacion de nutrientes en poblaciones femeninas diversas.

Hoja de Ruta de Innovacion

0
;@E Ofrecer una hoja de ruta para la estrategia de innovacion de productos de IntaBiotech en este dominio, cubriendo formulacién, aspectos

regulatorios, declaraciones y segmentacién del ciclo de vida.



Ciclo de Vida y Estados de
Necesidad Femeninos

La salud femenina no es monolitica: distintas fases de la vida imponen demandas
fisiologicas y vulnerabilidades variables. Cada transicidn presenta desafios nutricionales

Unicos y oportunidades para intervencién con suplementos dirigidos.

1 Adolescencia

Menarquia, pérdida de hierro menstrual, acumulacién de masa ésea,

cambios en composicién corporal.

2 Anos Reproductivos

Optimizacién de fertilidad, demandas gestacionales y lactancia,

recuperacion posparto.

3 Perimenopausia
Fluctuaciones hormonales, cambios metabdlicos, pérdida dsea
acelerada.

4 Menopausia y Edad Avanzada

Riesgo cardiovascular, osteoporosis, sarcopenia, declive cognitivo.

A continuacion, segmentamos las fases clave con problemas asociados y destacamos las
implicaciones relevantes de nutricién y suplementacién para cada etapa del ciclo de
vida.




Adolescencia y Fase Adulta Temprana

Deficiencia de Hierro

La pérdida de hierro via menstruacién
aumenta el riesgo de anemia ferropénica;
muchas adolescentes a nivel mundial
tienen ingestas de hierro insuficientes. La
suplementacién debe considerar formas
biodisponiblesy co-factores como

vitamina C.

Problemas Clave

veganas/vegetarianas).

Salud Osea

La acumulacién de masa 6sea es maxima
en este periodo. La adecuacién de calcio,
vitamina D, magnesio, vitamina Ky
proteina es critica para establecer el pico
de masa 6sea y prevenir osteoporosis

futura.

Inicio de la menarquia, pérdida ciclica de sangre menstrual, establecimiento de masa
0sea, posible uso temprano de anticonceptivos, planificacion de fertilidad, cambios en

composicion corporal, factores de estilo de vida (dietas restrictivas, deporte, tendencias

Riesgos Dietéticos Modernos

Los cambios de estilo de vida (veganismo,
dietas restrictivas) incrementan el riesgo
de deficiencias de vitaminas B, yodo,
colinay zinc. La suplementacion debe
adaptarse a patrones dietéticos

contemporaneos.

[J Evidencia: Una revisidn sistematica demostré que la suplementacién con multiples micronutrientes, zinc, hierro y acido félico-hierro podria

mejorar la hemoglobina en poblaciones de adolescentes femeninas.






Anos Reproductivos: Preconcepcion, Embarazo y

L.actancia

Los afios reproductivos imponen las demandas nutricionales mas intensas del ciclo de vida femenino, requiriendo estrategias de suplementacién

sofisticadas que equilibren las necesidades maternas y fetales mientras previenen complicaciones.

Preconcepcion y Embarazo
Temprano

Folato critico para prevencion de defectos §
del tubo neural, hierro para hemoglobina a

materna y fetal, yodo para desarrollo

tiroideo y neurolégico del feto.

Brechas de Ingesta Documentadas

Datos recientes de NHANES (EE.UU.) muestran que durante dos décadas,
las ingestas de vitamina A, Cy hierro entre mujeres en edad reproductiva

han disminuido, elevando el riesgo de inadecuacién nutricional.

Demandas Gestacionales

Q@ El embarazo aumenta la carga metabélicay
circulatoria. Las demandas de nutrientes se
incrementan: proteina, omega-3 DHA/EPA,

vitaminas B, vitamina D, calcio, magnesio.

Lactancia

La lactancia demanda transferencia adicional
D de nutrientes a la leche materna. El
agotamiento materno puede comprometer

tanto a la madre como al lactante.

Necesidad de Suplementacion

Una revision del ciclo de vida de micronutrientes establecié que, aunque
los enfoques basados en alimentos son ideales, muchas mujeres no
logran la adecuacién de micronutrientes y por lo tanto pueden necesitar

alimentos fortificados y/o suplementos.

Datos de NHANES muestran que en un cohorte de mujeres embarazadas, el 30-90% tenia ingestas por debajo de EAR/AI para nutrientes como colina,

folato, vitamina D, zinc, vitamina E, magnesio y potasio. Aunque los suplementos mejoraron la mayoria, alin dejaron déficits de colina y potasio.



Perimenopausia y Menopausia

La transicién menopdusica representa uno de los periodos mas significativos pero subatendidos en la salud femenina, caracterizado por cambios

hormonales profundos que afectan multiples sistemas corporales y crean oportunidades Unicas para intervencién nutricional.

Fluctuaciones Hormonales

Declive de estradiol y progesterona, cambios en distribucién de grasay
tasa metabdlica, que requieren ajustes en ingesta calorica y

composicion de macronutrientes.

Salud Osea

El declive de estrégeno acelera la pérdida ésea (riesgo de osteoporosis).
La ingesta de calcio, vitamina D, magnesio, vitamina Ky proteina se

vuelve crucial para mantener la densidad mineral 6sea.

Riesgo Cardiovascular
El metabolismo lipidico cambia, la funcién endotelial declina.
Nutrientes como omega-3, antioxidantes, vitaminas B y magnesio

pueden apoyar la salud vascular.

Masa Muscular

La masay fuerza muscular declinan (sarcopenia). La adecuacién de

proteina, leucina, vitamina D y magnesio es relevante para preservar la

funcidon muscular.

[0 Evidencia Emergente: Una revisidn reciente enfatiz6 que la nutricién y los suplementos dietéticos pueden facilitar las fases de transicion del

ciclo de vida femenino, aunque los datos permanecen limitados, presentando una oportunidad para investigacion y desarrollo de productos.

Otros sintomas incluyen trastornos del suefio, cambios de humor, atrofia urogenital, que pueden ser modulados potencialmente por estrategias
nutricionales dirigidas. Esta fase representa un area de innovacién prioritaria para IntaBiotech.






Condiciones Cronicas Predominantes en Mujeres y
Envejecimiento

Sindrome de Ovario Poliquistico
(SOP)

Asociado con resistencia a la insulina, sindrome
metabdlico e inflamacién. Estrategias
nutricionales (inositol, omega-3, vitamina D,
magnesio) pueden ayudar, aunque los ensayos

robustos son escasos.

Osteoporosis

Mas alla de la menopausia, las mujeres soportan
una carga desproporcionada de fracturas.
Nutrientes mas alla de calcio/vitamina D (K2,
magnesio, péptidos de colageno) pueden

incluirse en la innovacion de formulacion.

Problemas Clave

Condiciones mas prevalentes o Unicas en mujeres (endometriosis,
sindrome de ovario poliquistico (SOP), incontinencia urinaria,
osteoartritis), y riesgo relacionado con la edad (osteoporosis, sarcopenia,

demencia, enfermedad cardiovascular).

Enfermedad Cardiovascular

A pesar de ser prevalente en mujeres, la
investigacion permanece sesgada hacia hombres
(concepto de "sindrome de Yentl") donde los
sintomas femeninos estan sub-reconocidos.
Estrategias nutricionales cardiovasculares

especificas por sexo son necesarias.

El envejecimiento presenta desafios adicionales: declive cognitivo, sarcopenia, fragilidad. La suplementacién densa en nutrientes (vitaminas B para

homocisteina, omega-3 para salud cerebral, vitamina D/proteina para musculo) puede formar ofertas de "etapa de vida plus" dirigidas a mujeres

mayores.



Suplementacion Nutricional:
Evidencia y Consideraciones

Como fabricante de suplementos, IntaBiotech evalla la base de evidencia clinica
existente, consideraciones regulatorias y de régimen, disefio de formulaciény
comunicaciones. Este analisis fundamenta nuestro enfoque estratégico para el

desarrollo de productos basados en ciencia rigurosa.

01

Evaluacion de Base de Evidencia

Revision sistematica de literatura cientifica, ensayos clinicos y estudios de ingesta

poblacional.

02

Analisis Regulatorio

Cumplimiento con directivas europeas, reales decretos espafioles, y limites superiores

de seguridad.

03

Disenio de Formulacion

Optimizacion de biodisponibilidad, sinergias de nutrientes, y formas moleculares

apropiadas.

04

Estrategia de Comunicacion

Declaraciones sustanciadas, educacion del consumidor, posicionamiento de marca

basado en evidencia.




Base de Evidencia Cientifica y Brechas

La literatura cientifica proporciona un apoyo sustancial pero incompleto para la suplementacién nutricional en mujeres, revelando tanto oportunidades
como necesidades de investigacion adicional.

(11 (1

"Muchas mujeres a nivel global no logran una ingesta adecuada de "Aunque existen datos, hay muchas brechas: por ejemplo, ensayos

micronutrientes solo a través de la dieta, y los suplementos o de suplementacion de alta calidad limitados en preconcepcién,

alimentos fortificados pueden apoyar la adecuacién." perimenopausia y mujeres mayores."

— Bartley et al., Revision del Ciclo de Vida de Micronutrientes, 2005 — Feskens et al., Salud Optima de la Mujer a través del Ciclo de

Vida, 2022
79

Evidencia en Mujeres Activas Déficits Persistentes
La revisidn narrativa "Mujeres Activas a través del Ciclo de Vida" (Smith- Encuestas de ingesta de micronutrientes muestran déficits persistentes:
Ryan et al., 2022) sefiala que las mujeres atletas y activas tienen en un cohorte de mujeres embarazadas, 30-90% tenian ingestas por
necesidades nutricionales especificas por sexo debido a fluctuaciones debajo de EAR/AIl para nutrientes como colina, folato, vitamina D, zinc,
hormonales y metabolismo, apoyando el caso para suplementacion vitamina E, magnesio y potasio. Los suplementos mejoraron la mayoria
dirigida en dominios de energia/fatiga, salud mental, composicién pero aun dejaron déficits de colina y potasio.

corporal y salud fisica.

Esta evidencia mixta subraya tanto la necesidad de suplementacién dirigida como la oportunidad para que IntaBiotech contribuya a la generacién de

evidencia mediante estudios post-comercializacién y asociaciones académicas.






Consideraciones Regulatorias y de Seguridad

La suplementacién nutricional en mujeres requiere conciencia rigurosa de limites superiores (UL) y dosificacién especifica por etapa de vida. El

cumplimiento regulatorio no es solo un requisito legal, sino un imperativo ético para proteger la salud femenina.

— o — o —

Limites Superiores y Marco Regulatorio Europeo Fisiologia Especifica por
Dosificacion Las declaraciones deben estar Género

Feskens et al. sefialaron que algunos sustanciadas, la dosificacién segura Las fluctuaciones hormonales, el embarazo
suplementos prenatales en EE.UU. exceden asegurada, las interacciones consideradas y la menopausia significan que las

los UL para acido félico (817 pg vs UL = 1000 (hierro + otros micronutrientes + formulaciones de "talla Unica" pueden no
ug) y hierro (48 mg vs UL =45 mg), lo que medicacién). Cumplimiento con Directiva ser apropiadas. La dosificaciény

puede plantear riesgo. La formulacion debe de Suplementos Alimenticios y Real Decreto formulacién personalizadas por etapa son
respetar estrictamente estos limites. espafiol. preferibles.

[ Principio Rector: IntaBiotech debe adoptar un enfoque conservador para la seguridad, asegurando que todas las formulaciones se mantengan

dentro de margenes de seguridad establecidos mientras proporcionan niveles nutricionales efectivos.



Product Line Development
Strategy Lifecycle

Concept
Development

Research
and Ideation
Dieratioenl

Testing
and Refinement

Implicaciones para
Formulacion y Desarrollo de
Productos

Basandonos en la evidencia cientifica y las consideraciones regulatorias, emergen
implicaciones estratégicas claras para el disefio de formulaciones y el desarrollo de

productos de IntaBiotech.

Segmentacion del
Ciclo de Vida

Desarrollar lineas/niveles de productos alineados con etapas de vida, cada uno
optimizado para las demandas nutricionales y fisiolégicas especificas de esa fase. Este

enfoque permite personalizacidon precisa y maximiza la relevancia del producto.






Lineas de Productos Propuestas por Etapa de Vida

% Linea Adolescente/Adulta Joven

Enfoque en hierro, calcio, vitamina D, magnesio, colina, zinc, vitaminas B, y posiblemente apoyo de adaptégenos/energia. Formulacién para

apoyar el establecimiento de masa 6sea y compensar pérdida menstrual.

QL Linea de Apoyo a Preconcepcion y Embarazo

Nutrientes clave: folato/acido félico (forma biodisponible), hierro, yodo, DHA/EPA, colina, vitamina D, magnesio. Dosificacion optimizada

para prevencion de defectos del tubo neural y desarrollo fetal.

Y Linea Perimenopausia/Menopausia

Calcio, vitamina D, K2, magnesio, omega-3, fitonutrientes (isoflavonas de soja, cohosh negro) alineados con tono regulatorio

(suplemento alimenticio vs declaracién medicinal).

@ Linea Mujeres Activas/Deporte y Bienestar

Enfoque en composicion corporal, fatiga, salud mental, apoyo éseo y muscular (mezclas de proteinas/péptidos, vitamina D,

magnesio, adaptégenos).

8 Linea Mujeres Mayores/Longevidad

Enfocada en densidad dsea (calcio, magnesio, K2, péptidos de colageno), salud cognitiva (omega-3 DHA, vitaminas B), masa
muscular/apoyo proteico, proteccidn antioxidante.

Cada linea tiene una identidad visual distintiva pero coherente con la marca IntaBiotech, con educacion clara sobre cuando transicionar entre lineas a

medida que las mujeres avanzan a través del ciclo de vida.



Principios de Formulacion Basados en Evidencia

Dosificacion Basada en Evidencia

Utilizamos evidencia emergente de encuestas que muestran ingestas
decrecientes de hierro, vitaminas Ay C. Adaptamos las formulaciones
para llenar brechas realistas sin exceder los UL. Los datos de NHANES
2024 muestran ingesta decreciente de hierro en mujeres en edad

reproductiva.

Declaraciones y Comunicacion

Lanzamos mensajes claros sobre cdmo una linea de suplementos
aborda necesidades especificas de mujeres (apoyo de hierro por
pérdida de sangre menstrual, salud ésea post-menopausia) evitando
declaraciones medicinales prohibidas. Contenido educativo debe

abordar la brecha de investigacién.

Biodisponibilidad y Sinergia

Consideramos formas moleculares (folato metilado, minerales
quelados), co-factores (vitamina C para absorcién de hierro), contexto
hormonal (anticonceptivos orales pueden afectar metabolismo de
nutrientes). Revision de Smith-Ryan enfatiza metabolismo e

influencias hormonales especificas por sexo.

Seguridad y Transicion del Ciclo de Vida

Nuestros desarrollos incluyen orientacion para transiciones de vida
(cambio de embarazo a posparto, de perimenopausia a menopausia).
Dosificacion debe considerar fisiologia variada (absorcién disminuida

con edad, interaccién con TRH, anticoncepcién).

[ Cumplimiento Regulatorio y Generacién de Evidencia: Recopilamos evidencia post-mercado, datos de consumidores, e idealmente realizar

estudios clinicos dirigidos en segmentos de salud femenina que permanecen sub-estudiados (perimenopausia, SOP).






Recomendaciones Estratégicas para IntaBiotech SL

Basandose en el analisis precedente, se proponen las siguientes recomendaciones estratégicas para posicionar a IntaBiotech como lider en

suplementacién nutricional para salud femenina.

1

Priorizacion del Pipeline

Iniciar una familia de productos insignia
"Ciclo de Vida de la Mujer" con formulas
claramente diferenciadas por etapa de
vida. Enfocarse primero en transiciones
de alta necesidad (subatendidas):
perimenopausia (frecuentemente
descuidada), recuperacién posparto, y
mujeres activas. Incorporar datos de
brechas de nutrientes (tendencia
decreciente de hierro, colina
inadecuada, magnesio, potasio en
mujeres embarazadas) en

especificaciones de formulacién.

Posicionamiento de Marcay
Educacion

Posicionar a IntaBiotech como un "socio
de nutricion de salud femenina liderado
por evidencia", enfatizando que nuestras
formulaciones responden a necesidades
del ciclo de viday brechas de
investigacién. Desarrollar activos
educativos (white papers, infografias,
webinars) explicando por qué las
mujeres estan subatendidas en
investigacién de salud y cémo los
nutrientes dirigidos pueden ayudar.
Proporcionar herramientas de
orientacion o algoritmos de eleccion de

suplementos.

Hoja de Ruta Regulatoriay
de Declaraciones

Asegurar que las declaraciones de
productos permanezcan dentro del
marco regulatorio de
alimentos/suplementos (en Europa:
Directiva de Suplementos Alimenticios;
en Espaina: Real Decreto). Evitar implicar
tratamiento de enfermedad; en su lugar
enfocarse en "apoya", "mantiene",
"contribuye a". Construir dossieres
documentando seguridad,
biodisponibilidad, valores de referencia
de nutrientes relevantes (DRVs de EFSA),
especialmente para segmentos de alto
riesgo. Monitorear UL y dosificacion

poblacional.



Investigacion, Datos y Gestion del Ciclo de Vida

Datos del Mundo Real

Recopilar datos de uso/resultados del

consumidor en el mundo real
(cumplimiento, respuestas de
biomarcadores si es factible) para apoyar

futuras declaraciones y marketing.

nutricionistas.

en adolescentes).

Etiquetado y Gestion de
Transicion

Proporcionar etiquetado claro que oriente
cuando los usuarios deben transicionar de
una linea a otra (cuando comienza la
menopausia, detener férmula de etapa
reproductiva y cambiar a apoyo
6seo/cardiovascular). Incluir soporte digital
(cédigo QR) vinculando a educacion.

Generacion de Investigacion y Datos

Comisionar investigacién de mercado dirigida y encuestas de ingesta de
nutrientes entre mujeres espafiolas/europeas (regién de IntaBiotech)
para documentar brechasy patrones de consumo mediante socios

Asociarse con centros académicos para realizar ensayos de
suplementacion a pequefia escala en segmentos subatendidos (magnesio
perimenopausico + vitamina K2 para recambio éseo, o hierro + vitamina C

Enfoque Etico e Inclusion

Reconocer que muchos problemas de salud
femenina estan subfinanciadosy
subdiagnosticados (endometriosis, SOP).
Aunque los suplementos no son
tratamientos, podemos apoyar la salud
general y asociarnos con campafas de
concientizacion. Asegurar accesibilidad del
producto (niveles de precio, diferentes
formatos: capsulas, masticables, polvos

para bebida).



Conclusion: Una Llamada a la Accion Estratégica

La salud femenina abarca un amplio espectro de transiciones del ciclo de vida y estados fisiolégicos Unicos que histéricamente han sido
insuficientemente abordados por la investigacion, los productos farmacéuticos y la nutricién. Para IntaBiotech SL, esto presenta una oportunidad
estratégica de desarrollar una plataforma integrada de suplementos de salud femenina fundamentada en ciencia del ciclo de vida, datos de brechas de
nutrientes y consideraciones fisiolégicas especificas de mujeres.

50% 3.0 X 30-90%

Poblacion Global Riesgo de Retiro Déficit Nutricional
Las mujeres representan aproximadamente la Mayor probabilidad de que los medicamentos Porcentaje de mujeres embarazadas con ingestas
mitad de la poblacién pero han sido sean retirados por riesgos de seguridad en por debajo de valores de referencia para
histéricamente subatendidas en investigacion de mujeres, destacando brechas criticas. multiples micronutrientes clave.
salud.

Qué hacemos nosotros,...

Redactar tablas detalladas de composicién de productos para cada segmento del ciclo de vida (nutrientes, dosificaciones, formato).

Crear listas de verificacién regulatorias y plantillas de dossieres para cada producto.

Construir un plan de campafia de marketing/educacién (multilinglie, especifico por region).

Iniciar un plan de asociacion/inversidn en investigacion para generar evidencia y fortalecer la credibilidad de la marca.

Al alinear el desarrollo de productos con etapas de vida segmentadas (adolescencia, reproductiva, perimenopausia/menopausia, edad avanzada),
asegurando formulaciones basadas en evidencia, educacion clara del consumidor y posicionamiento de mercado ético, IntaBiotech no solo puede llenar

una brecha de mercado, sino contribuir al avance de la salud femenina desde una perspectiva nutricional.

La innovacién en suplementacion nutricional para mujeres no es solo una oportunidad comercial: es un imperativo ético para abordar décadas de

investigacién insuficiente y necesidades desatendidas en la salud femenina.
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