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DESCRIPCION
Composiciones y productos alimenticios de avena

La presente invencion se refiere al campo de los alimentos y la nutricién, especialmente a alimentos funcionales. Los
nuevos productos se refieren a composiciones terapéuticas y productos alimenticios preparados a partir de
fracciones de avena. Las composiciones son adecuadas para mejorar el perfil de lipidos séricos. La invencion
también se refiere a métodos para preparar las composiciones.

Antecedentes de la invencion

La enfermedad cardiovascular (ECV) es una de las principales causas de muerte en el mundo occidental. Los
niveles en suero elevados de triacilglicerol y LDL (lipoproteina de baja densidad)-colesterol y/o colesterol total, asi
como una baja razén de HDL (lipoproteina de alta densidad)-colesterol con respecto a LDL-colesterol, son algunos
de los principales factores de riesgo para la ECV. Recientemente también se ha mostrado que los niveles en suero
de apolipoproteina B 100 (apo B) son un marcador de riesgo de ECV fiable. Una de las primeras etapas en la mejora
del perfil de lipidos séricos son los cambios en el estilo de vida incluyendo cambios en la dieta y el ejercicio. Sin
embargo parece dificil cambiar los habitos dietéticos y seguir las recomendaciones dietéticas. Por tanto, existe una
clara necesidad de soluciones mas alla de la dieta regular y cambios en el estilo de vida mediante los cuales pueda
mejorarse el perfil de lipidos séricos.

Han estado disponibles comercialmente durante algun tiempo productos alimenticios enriquecidos con componentes
que tienen un efecto hipocolesterolemiante mas alla de la nutricion normal. Los ejemplos representativos de los
componentes son proteina de soja y esteroles vegetales, especialmente ésteres de acidos grasos de esteroles o
estanoles vegetales. Los ésteres de acidos grasos de estanoles y los efectos hipocolesterolemiantes de los mismos
se dan a conocer en la patente de EE.UU. n.° 5.502.045 asi como un método adecuado para su preparacion. Se
notifica que la ingesta dietética de 2 a 3 g/dia de estanoles vegetales disminuye los niveles en suero de LDL-
colesterol en el hombre hasta el 14% sin afectar a los niveles de HDL-colesterol. La FDA también ha aprobado una
declaracion de propiedades saludables (“health claim”) sobre el papel de la proteina de soja en la reduccion del
riesgo de ECV al disminuir los niveles de colesterol en sangre.

Ademas se sabe que el hidrolizado de proteinas de soja disminuye el colesterol en suero (documento JP 60011425).
El efecto hipocolesterolemiante del hidrolizado de proteinas de soja podria atribuirse a determinados péptidos.
También se han encontrado péptidos hipocolesterolemiantes a partir de B-lactoglobulina de leche bovina (Nagaoka
et al., Biochem. Biophys. Res. Commun., 2001, 281(1), 11-17), pero su eficacia ain no se ha demostrado mediante
estudios clinicos bien controlados.

El documento EP 0790060 da a conocer un complejo de hidrolizado de proteinas/fosfolipidos para mejorar el
metabolismo lipidico, conteniendo el complejo el 10% o mas de fosfolipidos unidos, especialmente lecitina o lecitina
modificada enziméaticamente. El documento EP 0790060 también da a conocer un procedimiento para preparar el
complejo de hidrolizado de proteinas/fosfolipidos que comprende mezclar un hidrolizado de proteinas con
fosfolipidos y recuperar el complejo formado. Otro procedimiento dado a conocer en el documento EP 0790060 para
preparar el complejo de hidrolizado de proteinas/fosfolipidos comprende mezclar la proteina con un fosfolipido para
formar un complejo, hidrolizar la proteina del complejo en un medio acuoso y recuperar el complejo de hidrolizado de
proteinas/fosfolipidos formado.

Ademas se sabe que el salvado de avena y la harina de avena tienen efectos beneficiosos sobre los niveles de
colesterol en suero. El efecto beneficioso se atribuye al B-glucano de fibra soluble. Por ejemplo el documento JP
1196270 describe el procesamiento de salvado de avena para aumentar el contenido en fibra soluble y al
aumentarlo, obtener una mayor actividad de mejora de lipidos séricos. Los extractos de B-glucano se preparan a
partir de avenas u otros cereales tales como cebada. Normalmente, los demas componentes de la avena, tales
como proteina o lipidos, no se consideran tan valiosos como el B-glucano. El alto contenido en lipidos de las avenas
ha sido un inconveniente principal a la hora de encontrar aplicaciones alimenticias para los componentes de avena,
especialmente para la proteina de avena. Las fracciones de avena que contienen proteina y lipidos se han usado
principalmente en piensos y cosméticos.

La hidrdlisis, por ejemplo mediante métodos enzimaticos, se ha usado para obtener proteinas de cereales solubles
en agua. El documento WO 02/067698 usa enzimas que hidrolizan almidén y fitato en combinacién con molienda en
himedo acuosa para el fraccionamiento de componentes de salvado de cereales. El salvado se procesa para
obtener fracciones de proteinas derivadas sustancialmente del germen, endospermo residual o células de aleurona.
También se describe un hidrolizado de proteinas producido mediante la incorporacion de proteasas en las fracciones
de proteinas mencionadas anteriormente en estado himedo, en condiciones controladas de temperatura y pH. El
hidrolizado de proteinas tiene funcionalidades potenciadas tales como capacidades de solubilidad, emulsionamiento
y de formacion de espuma. Estos hidrolizados y fracciones de proteinas contienen altas cantidades de fibra dietética
soluble.
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El documento EP 0619950 describe un procedimiento para preparar una fraccion de proteina de avena soluble en
agua, estable, de bajo contenido en grasa. El material de avena se trata con proteasa fuera del intervalo isoeléctrico
de la proteina, preferiblemente en condiciones alcalinas y se separan las fracciones insolubles, es decir la fraccién
sélida insoluble y la fraccion liquida insoluble que es principalmente grasa de avena, y se recupera la fraccion de
proteina de avena soluble. El tratamiento con proteasa disocia la grasa de avena y los péptidos de avena solubles.
La pequefia cantidad de grasa de avena que permanece en la fraccion de proteina tras el tratamiento alcalino
consiste en acidos grasos libres. Por tanto, la fraccién de proteina obtenida no contiene lipidos emulsionantes. No se
atribuyen efectos terapéuticos a estos hidrolizados de proteinas de cereales solubles en agua.

El documento US 4.282.319 da a conocer un procedimiento para la preparacion in situ de productos de almidén y
proteina hidrolizados enzimaticamente a partir del cereal entero. En primer lugar, se somete el material de cereal, tal
como trigo, cebada o avena, a un tratamiento con endopeptidasa en medio acuoso de modo que transformen
sustancialmente todas las proteinas insolubles en agua presentes en el cereal en productos de proteina solubles en
agua, que después se filtran y se recuperan como un filtrado transparente. No se atribuyen efectos terapéuticos y/o
sobre la salud a estos hidrolizados de proteinas de cereales solubles en agua.

El documento US 2003/068357 Al da a conocer un producto alimenticio para disminuir los niveles de colesterol en
suero, siendo los componentes activos una fibra soluble y un esterol o un derivado de acidos grasos del mismo. La
fibra soluble puede ser psilio, harina de avena, salvado de avena, cebada, beta-glucano, goma guar, pulpa de
remolacha o pectina y la cantidad de la misma esta preferiblemente entre el 1 y el 25 por ciento en peso. Las
composiciones a modo de ejemplo también incluyen proteina.

Onning G. et al. “Consumption of oat Milk for 5 Weeks Lowers Serum Cholesterol and LDL Cholesterol in Free-Living
Men with Moderate Hypercholesterolemia”, Annals of Nutrition and Metabolism, vol. 43, 2000, paginas 301-309,
aborda un estudio cuyo objetivo era investigar si el consumo de una leche de avena con carencia de fibra insoluble
daria como resultado menores niveles de LDL-colesterol y colesterol en suero en hombres. Se preparé la leche de
avena sometida a prueba a partir de copos de avena comerciales y una fraccion de salvado de avena molida en
seco, tratada térmicamente, y en el procedimiento de fabricacién se separaron las fibras insolubles.

Una combinacién de proteinas y lipidos emulsionantes procedentes de una fraccion de avena como tal o tratada
adicionalmente con proteasa no se ha asociado con efectos profilacticos y/o sobre la salud, particularmente sin un
efecto de mejora del perfil de lipidos séricos. La presente invencién proporciona nuevas composiciones terapéuticas
para mejorar el perfil de lipidos séricos, es decir, para disminuir los niveles de LDL-colesterol y/o colesterol total y/o
disminuir los niveles de apolipoproteina B y/o disminuir los niveles de triglicéridos y/o aumentar el nivel de HDL-
colesterol y/o aumentar la razén de niveles de HDL con respecto a LDL-colesterol.

Sumario de la invencion

La presente invencion proporciona una composicién terapéutica para uso oral que comprende una fraccion de avena
que comprende proteina y lipidos emulsionantes que se producen de manera natural. La composicion terapéutica se
prepara a partir de un material de partida de avena que contiene tanto proteina como lipidos emulsionantes que se
producen de manera natural. La composicion contiene al menos el 25% en peso seco de proteinas y al menos el 1%
en peso seco de lipidos emulsionantes.

La presente invencion también proporciona una composicion terapéutica a base de avena para uso oral que
comprende hidrolizado(s) de proteinas y lipidos emulsionantes que se producen de manera natural que se han
preparado hidrolizando un material de partida a base de avena que tiene tanto proteinas como lipidos emulsionantes
gue se producen de manera natural, preferiblemente de manera enzimatica con proteasa. La cantidad de hidrolizado
de proteinas es de al menos el 15% en peso seco y la cantidad de lipidos emulsionantes de al menos el 1% en peso
seco en la composicidn terapéutica. En una realizacion preferida, se prepara la composicion a partir de una fracciéon
de avena que tiene un contenido en proteina aumentado.

Se ha encontrado que las composiciones a base de avena que comprenden hidrolizados de proteinas y lipidos
emulsionantes que se producen de manera natural pueden usarse terapéuticamente, en especial para un efecto de
mejora del perfil de lipidos séricos. Se compararon las composiciones a base de avena que comprenden
hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes de esta invencién con un complejo de hidrolizado de proteinas de
soja - fosfolipidos comercial y se encontrd sorprendentemente que funcionaban de manera similar o incluso mejor en
la prueba. Ademas, las composiciones que comprenden tanto proteina como lipidos emulsionantes de la presente
invencién funcionaron de manera correspondiente.

La presente invencion utiliza preferiblemente fracciones a base de avena que convencionalmente se usan
principalmente como materias primas para alimentos para la preparacion de composiciones terapéuticas. Otra
ventaja con el uso de avenas es que no es alérgena en comparacion con, por ejemplo, tanto la soja como el trigo.

Las composiciones terapéuticas de la presente invencion pueden usarse por via oral como tal o como productos
farmacéuticos o nutracéuticos o de manera mas ventajosa en productos alimenticios. Otro objetivo de la invencion



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2389727 T3

es proporcionar un producto alimenticio que comprende las composiciones terapéuticas. Los productos alimenticios
se usan preferiblemente para mejorar el perfil de lipidos séricos.

La invencion también proporciona un método para preparar las composiciones terapéuticas usando un material de
partida que comprende de manera natural tanto una proteina como lipidos emulsionantes. El método de preparacion
de las composiciones que comprenden hidrolizados de proteinas incluye hidrolisis de la proteina. Los lipidos
emulsionantes permanecen con la fraccion de hidrolizado de proteinas resultante. La composicion terapéutica
obtenida contiene al menos el 15% en peso de hidrolizado de proteinas y al menos el 1% en peso de lipidos
emulsionantes. Las ventajas de este método son una preparacion simplificada y mas rentable de las composiciones
terapéuticas que comprenden hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes. No son necesarias etapas
individuales para en primer lugar separar y purificar la proteina y las fracciones lipidicas, y luego preparar el
hidrolizado de proteinas y después de eso combinar el hidrolizado de proteinas y la fraccion lipidica.

Uno de los objetivos de la presente invencion es proporcionar una composicion terapéutica para uso oral obtenida a
partir de fracciones de avena que comprenden proteina y lipidos emulsionantes para mejorar el perfil de lipidos
séricos en seres humanos y/o animales y un método para mejorar el perfil de lipidos séricos en seres humanos y/o
animales mediante la administracion oral de la composicion.

Otro objetivo de la presente invencidn es proporcionar composiciones terapéuticas a base de avena que contienen
hidrolizado(s) de proteinas y lipidos emulsionantes para uso oral para mejorar el perfil de lipidos séricos en seres
humanos y/o animales y un método para mejorar el perfil de lipidos séricos en seres humanos y/o animales
mediante la administracion oral de la composicion.

Los rasgos caracteristicos de la presente invencion se exponen en las reivindicaciones.
Descripcion detallada de la invencion

Un aspecto de la presente invencion es una composicion terapéutica para uso oral que comprende al menos el 25%
en peso seco de proteina y al menos el 1% en peso seco de lipidos emulsionantes, obteniéndose tanto la proteina
como los lipidos emulsionantes a partir de la misma fracciéon de avena. La razén en peso de proteina con respecto a
lipidos emulsionantes es de desde 1:0,01 hasta 1:0,6 en la composicion terapéutica. La composicion comprende
ademas B-glucano en una cantidad de como méaximo el 8% en peso seco. Los lipidos emulsionantes comprenden
fosfolipidos y glicolipidos y la razén en peso de los fosfolipidos con respecto a los glicolipidos es de desde 1:0,7
hasta 1:6. La composicidn terapéutica se prepara a partir de un material de partida de avena que contiene tanto
proteina como lipidos emulsionantes que se producen de manera natural. La composicion terapéutica comprende
preferiblemente al menos el 30%, mas preferiblemente al menos el 35% y lo mas preferiblemente al menos el 40%
en peso seco de proteina, y preferiblemente al menos el 2%, mas preferiblemente al menos el 2,5% y lo mas
preferiblemente al menos el 3% en peso seco de lipidos emulsionantes.

Otro aspecto de la presente invenciéon es una composicion terapéutica para uso oral que comprende al menos el
15% en peso seco de hidrolizado de proteinas y al menos el 1% en peso seco de lipidos emulsionantes,
obteniéndose tanto la proteina como los lipidos emulsionantes a partir de la misma fracciéon de avena que se ha
sometido a hidrdlisis, y la razén en peso de hidrolizado de proteinas con respecto a los lipidos emulsionantes es de
desde 1:0,01 hasta 1:1. La composicion comprende ademas -glucano en una cantidad de como maximo el 8% en
peso seco. Los lipidos emulsionantes comprenden fosfolipidos y glicolipidos y la razén en peso de los fosfolipidos
con respecto a los glicolipidos es de desde 1:0,7 hasta 1:6.

La invencion también se refiere a composiciones terapéuticas a base de avena para uso oral que comprenden al
menos el 15% en peso seco de hidrolizado(s) de proteinas y al menos el 1% en peso seco de lipidos emulsionantes,
obteniéndose tanto la proteina como los lipidos emulsionantes a partir de la misma fraccion de avena que se ha
sometido a hidrélisis, preferiblemente a hidrélisis enzimatica usando proteasa. La razén en peso de hidrolizado de
proteinas con respecto a lipidos emulsionantes es de desde 1:0,01 hasta 1:1. La composicion comprende ademas [3-
glucano en una cantidad de como maximo el 8% en peso seco. Los lipidos emulsionantes comprenden fosfolipidos y
glicolipidos y la razén en peso de los fosfolipidos con respecto a los glicolipidos es de desde 1:0,7 hasta 1:6. En una
realizacién preferida, las composiciones se preparan a partir de fracciones de avena que tienen un contenido en
proteina aumentado y que contienen lipidos emulsionantes. EI método de preparacién incluye hidrélisis de la
proteina. Los lipidos emulsionantes permanecen con la fraccién de hidrolizado de proteinas resultante.

Tal como se usa en el presente documento, el término “material de partida” se refiere a un material a base de avena
gue comprende de manera natural tanto proteina como lipidos emulsionantes y se usa para la preparacion de las
composiciones de la presente invenciéon. Ademas, el término “fraccidon de avena” se usa para el material de partida.
El material de partida contiene al menos el 10% en peso seco de proteina y al menos el 1% en peso seco de lipidos
emulsionantes. La razén de proteina con respecto a lipidos emulsionantes en el material de partida es
preferiblemente de desde 1:0,01 hasta 1:0,6. En una realizacién preferida, los materiales de partida son fracciones
de avena con un contenido en proteina aumentado y que contienen lipidos emulsionantes. Ademas de la proteina y
los lipidos que tienen propiedades emulsionantes, el material de partida también puede contener otros componentes,
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tales como otros lipidos, por ejemplo triglicéridos, hidratos de carbono, tales como fibra y almidén, y diversos
componentes minoritarios. En otra realizacion preferida, la razén de proteina con respecto a lipidos emulsionantes
es de desde 1:0,1 hasta 1:0,6, preferiblemente desde 1:0,15 hasta 1:0,6. Las composiciones de la presente
invencion se caracterizan porque tanto la proteina como los lipidos emulsionantes se obtienen a partir de la misma
fraccion de avena.

Un material de partida preferido es una fraccion rica en endospermo de avena que comprende al menos el 10%,
preferiblemente al menos el 20% en peso seco de proteina y al menos el 1%, preferiblemente al menos el 2%, mas
preferiblemente al menos el 3% en peso seco de lipidos emulsionantes. Preferiblemente se usa una fraccion rica en
endospermo de avena con un contenido en proteina aumentado. Técnicamente es mas facil aumentar el contenido
en proteina de una fraccion rica en endospermo que, por ejemplo, de fracciones que tienen un mayor contenido de
polisacaridos de pared celular, tales como salvado de avena. Una fraccién rica en endospermo de avena es
especialmente adecuada para la preparacion de las composiciones que contienen hidrolizado de proteinas y lipidos
emulsionantes debido a que es técnicamente mas facil producir estas composiciones a partir de la fraccién rica en
endospermo de avena que, por ejemplo, a partir de fracciones tales como salvado de avena que tienen un mayor
contenido de polisacaridos de pared celular, tales como celulosa. La fraccion rica en endospermo de avena se usa a
menudo como materia prima para alimentos. Por tanto, la produccion de las composiciones terapéuticas de esta
invencién también proporciona un nuevo uso, mas eficaz para esta fraccion.

Otro material de partida preferido es una fraccion de avena basada en grano entero que comprende al menos el
10%, preferiblemente al menos el 20% en peso seco de proteina y al menos el 1%, preferiblemente al menos el 2%,
mas preferiblemente al menos el 3% en peso seco de lipidos emulsionantes. Preferiblemente se usa una fraccion de
avena basada en grano entero con un contenido en proteina aumentado. Técnicamente es mas facil aumentar el
contenido en proteina de una fraccién de avena basada en grano entero que. por ejemplo. de fracciones que tienen
un mayor contenido de polisacaridos de pared celular, tales como salvado de avena. El uso de una fraccion de grano
entero como material de partida también es especialmente beneficioso en una planta cuando no esta disponible el
fraccionamiento de la avena o no esta disponible materia prima fraccionada.

Otro material de partida preferido es una fraccién rica en salvado de avena que comprende al menos el 10%,
preferiblemente al menos el 20% en peso seco de proteina y al menos el 1%, preferiblemente al menos el 2%, mas
preferiblemente al menos el 3% en peso seco de lipidos emulsionantes. Preferiblemente se usa una fraccion rica en
salvado de avena con un contenido en proteina aumentado. Una fraccién rica en salvado de avena es apta para la
preparacion de las composiciones que contienen hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes debido a que tiene
el mayor contenido en lipido y proteina de todas las fracciones de avena producidas comercialmente.

El material de partida puede usarse para la preparacion de las composiciones terapéuticas que comprenden
proteina o hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes que se producen de manera natural o bien como tales o
bien procesados adicionalmente. Los ejemplos tipicos de materiales de partida incluyen harina de avena de grano
entero, fracciones de avena tales como harina rica en endospermo o harina rica en salvado, y especialmente
fracciones de avena con un contenido en proteina aumentado, lo que significa que el contenido en proteina es
superior al contenido en proteina natural en la parte de la avena de la cual se obtiene el material. El contenido en
proteina puede aumentarse en, por ejemplo, al menos el 30%, preferiblemente al menos el 50%, mas
preferiblemente al menos el 80% del contenido en proteina natural. Por ejemplo, el contenido en proteina de la
harina de endospermo de avena, obtenida mediante técnicas de molienda convencionales, es naturalmente de
aproximadamente el 11% en peso. Esta harina puede tratarse, por ejemplo enzimaticamente o mediante otros
medios para aumentar en contenido en proteina en la fraccién de avena que va a usarse como material de partida.
El contenido en proteina aumentado puede obtenerse, por ejemplo, eliminando parte del almidén y/u otros hidratos
de carbono de la fraccion de avena que va a usarse como material de partida.

Tal como se usa en el presente documento, “lipidos emulsionantes” se refiere a sustancias lipidicas que se producen
de manera natural en el material de partida y que promueven la formacion y la mejora de la estabilidad de
emulsiones. El rasgo caracteristico de los lipidos emulsionantes es una estructura en la que una parte de la
molécula es polar (hidréfila) y la otra apolar (hidréfoba), lo que permite que el lipido emulsionante alinee y estabilice
las superficies de contacto de las dos fases inmiscibles de la emulsion. El tener la cantidad adecuada de los lipidos
emulsionantes en las composiciones de la presente invencién potencia el efecto terapéutico de las composiciones y
garantiza la disponibilidad éptima de los componentes en el sitio de accion y es por tanto una caracteristica esencial
de la invencion. Los lipidos emulsionantes también facilitan la incorporacion de las composiciones en productos
alimenticios. Mediante el uso de un material de partida que contiene de manera natural lipidos emulsionantes, no
hay ninguna necesidad de afiadir emulsionantes de una fuente individual en composiciones de la presente
invencion. Los lipidos de avena, es decir fracciones lipidicas polares de avena, que contienen fosfolipidos y
glicolipidos son excelentes para el fin de esta invencion. En la composicion de la invencion, los lipidos
emulsionantes comprenden fosfolipidos y glicolipidos, la razon en peso de fosfolipidos con respecto a glicolipidos es
de desde 1:0,7 hasta 1:6, preferiblemente desde 1:1 hasta 1:5 y mas preferiblemente desde 1:1 hasta 1:3.

Ademas de las proteinas y los lipidos emulsionantes, el material de partida comprende otros materiales basados en
granos tales como otros lipidos, hidratos de carbono y diversos componentes minoritarios.
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Tal como se usa en el presente documento, por el término “hidrolizado de proteinas” quiere decirse todos los
productos hidrolizados de proteinas preparados usando una preparacion de enzima proteolitica, un microorganismo
gue contiene actividad proteolitica adecuada o hidrdlisis acida o cualquier combinacién de los mismos, y que tiene el
efecto terapéutico.

Los hidrolizados de proteinas preferidos tienen un peso molecular de 300 - 100.000 D, mas preferiblemente de 500 -
50.000 D, aun mas preferiblemente de 500 - 30.000 D, incluso mas preferiblemente de 900 - 30.000 D, y lo mas
preferiblemente de 1600 - 30.000 D y/o no son solubles o sélo ligeramente solubles en agua (como maximo el 20%
en peso del hidrolizado de proteinas total en agua a 25°C en condiciones de pH neutro). Un hidrolizado de proteinas
preferido es la proteina resistente, que se hidroliza de manera que no mas del 60% en peso, preferiblemente no mas
del 40%, de la proteina resistente puede digerirse adicionalmente en seres humanos.

Las composiciones que comprenden hidrolizados de proteinas se preparan a partir del material de partida
hidrolizando la proteina. Los lipidos emulsionantes permanecen con la fraccién de hidrolizado de proteinas
resultante. Asi, las composiciones que comprenden hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes se
caracterizan porque tanto la proteina como los lipidos emulsionantes se obtienen a partir del mismo material de
partida, sin en primer lugar separar y luego combinar la proteina y los lipidos emulsionantes.

La proteina del material de partida se hidroliza preferiblemente mediante procedimientos y métodos enzimaticos bien
conocidos en la técnica. Los métodos de preparacion tipicos incluyen el tratamiento del material que contiene la
proteina y los lipidos emulsionantes con una enzima proteolitica en medio acuoso. El material de partida se dispersa
en agua y se ajusta el pH con un &cido o una base al intervalo de pH 6ptimo de la enzima y la proteina que van a
usarse. La enzima se afiade preferiblemente en una cantidad del 0,2 - 5%, mas preferiblemente el 0,5 - 2% en peso
basado en la proteina sustrato y se lleva a cabo la reacciéon a una temperatura y un pH 6ptimos durante el tiempo
necesario dependiendo de la enzima y el grado de hidrélisis deseado. Normalmente, el grado de hidrdlisis es de
desde el 1 hasta el 40%, preferiblemente desde el 3 hasta el 30% y mas preferiblemente desde el 5 hasta el 20%
(analizado tal como se describe por Nielsen et al., 2001, Journal of Food Science, vol. 66, n.° 5). La reaccion se
termina normalmente calentando la mezcla hasta una temperatura lo suficientemente alta como para inactivar la
enzima. La inactivacion también puede lograrse mediante el ajuste del pH. La mezcla de reaccién puede
neutralizarse opcionalmente antes o después de la etapa de calentamiento usando un acido adecuado, por ejemplo
acido clorhidrico, o una base, por ejemplo hidréxido de sodio.

La composicidon puede usarse como tal o la mezcla de reaccidon puede separarse en fracciones basadas, por
ejemplo, en el peso molecular o la solubilidad en agua. Lo mas preferiblemente, se usa el precipitado obtenido, por
ejemplo, mediante centrifugacion u otras técnicas de separacion correspondientes (una fraccién insoluble en agua o
ligeramente soluble en agua) o una fraccion obtenida mediante ultrafiltracion. Lo mas preferiblemente, el precipitado
se lava con agua para eliminar los componentes solubles en agua de manera mas eficaz. Ademas, pueden incluirse
etapas de procedimiento adicionales, tales como purificacion adicional de determinadas fracciones peptidicas o
péptidos y/o secado. Por ejemplo pueden usarse procedimientos de liofilizaciéon, secado por pulverizacion o
cualquier otro procedimiento de secado conocido en la técnica, que produce un polvo o bien directamente o bien a
través de una etapa de trituracion.

Las enzimas proteoliticas que pueden usarse en la preparacion de los hidrolizados de proteinas de la presente
invencion incluyen enzimas de origen vegetal, microbiano y animal, incluyendo también enzimas de organismos
genéticamente modificados y microorganismos que tienen actividad proteolitica que en condiciones de reaccién
adecuadas hidrolizan proteinas para dar los hidrolizados terapéuticos de esta invencion. Enzimas proteoliticas
adecuadas son, por ejemplo, pepsina, proteasas asparticas microbianas, tripsina, pancreatina, papaina, subtilisina y
otras serina proteasas microbianas, termolisina y bromelaina. También es posible usar diferentes enzimas
secuencialmente, por ejemplo pepsina y tripsina 0 pepsina y pancreatina. Se prefieren especialmente las enzimas o
combinaciones de enzimas que producen hidrolizados de proteinas que son s6lo escasamente digeribles o ya no
son digeribles en el intestino humano y por tanto también se denominan “proteinas resistentes” y que tienen el efecto
terapéutico de la presente invencion. Los ejemplos de estas enzimas preferidas incluyen especialmente pepsina,
tripsina y pancreatina.

Una composicién terapéutica segun la invencion comprende al menos el 15%, preferiblemente al menos el 20%,
mas preferiblemente al menos el 30% en peso seco de hidrolizado de proteinas y al menos el 1%, preferiblemente al
menos el 2%, mas preferiblemente al menos el 3%, alun mas preferiblemente al menos el 4%, incluso mas
preferiblemente al menos el 5% y lo mas preferiblemente al menos el 6% en peso seco de lipidos emulsionantes,
tanto la proteina como los lipidos emulsionantes se obtienen a partir de la misma fracciéon de avena que se ha
hidrolizado, preferiblemente se ha tratado con proteasa, y la razén en peso de proteina con respecto a los lipidos
emulsionantes es de desde 1:0,01 hasta 1:1.

En una composicion terapéutica preferida que comprende hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes, el
contenido en hidrolizado de proteinas es de desde el 15 hasta el 99%, preferiblemente desde el 20 hasta el 98%,
mas preferiblemente desde el 30 hasta el 97%, lo méas preferiblemente desde el 30 hasta el 94% en peso seco de la



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2389727 T3

composicion terapéutica y el contenido de los lipidos emulsionantes es de desde el 1 hasta el 15%, preferiblemente
desde el 2 hasta el 15%, mas preferiblemente desde el 2,5 hasta el 15%, aun mas preferiblemente desde el 3 hasta
el 15%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 15%, aun incluso mas preferiblemente desde el 5 hasta el
15%, y lo mas preferiblemente desde el 6 hasta el 15% en peso seco de la composicion terapéutica. La razén del
hidrolizado de proteinas con respecto a los lipidos emulsionantes es de desde 1:0,01 hasta 1:1, preferiblemente
desde 1:0,02 hasta 1:0,5 y lo méas preferiblemente desde 1:0,03 hasta 1:0,3. El resto de la composicién, es decir
desde el 0 hasta el 84%, preferiblemente desde el 0 hasta el 78%, mas preferiblemente desde el 0 hasta el 67% y lo
mas preferiblemente desde el 0 hasta el 64% en peso seco, puede comprender agentes de combinacion y/o
materiales basados en granos tales como hidratos de carbono, lipidos distintos de los lipidos emulsionantes y
diversos componentes minoritarios.

En otra composicion terapéutica preferida que comprende hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes, el
contenido en hidrolizado de proteinas es de desde el 15 hasta el 98%, preferiblemente desde el 20 hasta el 98%,
mas preferiblemente desde el 30 hasta el 97% y lo mas preferiblemente desde el 30 hasta el 94% en peso seco de
la composicion terapéutica y el contenido en lipidos emulsionantes es de desde el 2 hasta el 15%, preferiblemente
desde el 2 hasta el 10%, mas preferiblemente desde el 2,5 hasta el 10%, aun mas preferiblemente desde el 3 hasta
el 8%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 8%, aln incluso mas preferiblemente desde el 5 hasta el 8%
y lo mas preferiblemente desde el 6 hasta el 8% en peso seco de la composicion terapéutica. La razén del
hidrolizado de proteinas con respecto a los lipidos emulsionantes es desde 1:0,02 hasta 1:1, preferiblemente desde
1:0,02 hasta 1:0,5 y lo mas preferiblemente desde 1:0,03 hasta 1:0,3. El resto de la composicion, es decir desde el 0
hasta el 84%, preferiblemente desde el 0 hasta el 78%, mas preferiblemente desde el 0 hasta el 67% y lo mas
preferiblemente desde el 0 hasta el 64% en peso seco, puede comprender agentes de combinacién y/o materiales
basados en granos tales como hidratos de carbono, lipidos distintos de los lipidos emulsionantes y diversos
componentes minoritarios.

En una composicion terapéutica preferida que comprende hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes, el
contenido en fibra dietética es como maximo del 15%, preferiblemente como maximo del 10%, mas preferiblemente
como méaximo del 5% y lo mas preferiblemente como maximo del 3% en peso seco.

En otra composicion terapéutica preferida que comprende hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes, el
contenido en B-glucano es como maximo del 5%, preferiblemente como maximo del 3% y mas preferiblemente como
maximo del 2% en peso seco.

Una composicion terapéutica segun la invencién comprende al menos el 25%, preferiblemente al menos el 30%,
mas preferiblemente al menos el 35%, y lo mas preferiblemente al menos el 40% en peso seco de proteina y al
menos el 1%, preferiblemente al menos el 2%, mas preferiblemente al menos el 3%, ain mas preferiblemente al
menos el 4%, incluso mas preferiblemente al menos el 5% y lo mas preferiblemente al menos el 6% en peso seco de
lipidos emulsionantes, y la razén en peso de proteina con respecto a lipidos emulsionantes es de desde 1:0,01 hasta
1:0,6.

En una composicion terapéutica preferida que comprende proteina y lipidos emulsionantes, el contenido en proteina
es de desde el 25 hasta el 99%, preferiblemente desde el 30 hasta el 98%, mas preferiblemente desde el 35 hasta el
97,5%, aun mas preferiblemente desde el 40 hasta el 97% y lo mas preferiblemente desde el 40 hasta el 94% en
peso seco de la composicion terapéutica y el contenido de los lipidos emulsionantes es de desde el 1 hasta el 15%,
preferiblemente desde el 2 hasta el 15%, mas preferiblemente desde el 2,5 hasta el 15%, aun mas preferiblemente
desde el 3 hasta el 15%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 15%, aln incluso mas preferiblemente
desde el 5 hasta el 15% y lo méas preferiblemente desde el 6 hasta el 15% en peso seco de la composicién
terapéutica. La razén de la proteina con respecto a los lipidos emulsionantes es de desde 1:0,01 hasta 1:0,6,
preferiblemente desde 1:0,03 hasta 1:0,6, mas preferiblemente desde 1:0,1 hasta 1:0,6, ain mas preferible desde
1:0,15 hasta 1:0,6, y lo mas preferiblemente desde 1:0,15 hasta 1:0,4. El resto de la composicién, es decir desde el
0 hasta el 74%, preferiblemente desde el 0 hasta el 68%, mas preferiblemente desde el 0 hasta el 62,5%, ain mas
preferiblemente desde el 0 hasta el 57% y lo mas preferiblemente desde el 0 hasta el 54% en peso seco, puede
comprender agentes de combinacién y/o materiales basados en granos tales como hidratos de carbono, lipidos
distintos de los lipidos emulsionantes y diversos componentes minoritarios.

En otra composicién terapéutica preferida que comprende proteina y lipidos emulsionantes, el contenido en proteina
es de desde el 25 hasta el 98%, preferiblemente desde el 30 hasta el 98%, mas preferiblemente desde el 35 hasta el
97,5%, aun mas preferiblemente desde el 40 hasta el 97% y lo mas preferiblemente desde el 40 hasta el 94% en
peso seco de la composicion terapéutica y el contenido de los lipidos emulsionantes es de desde el 2 hasta el 15%,
preferiblemente desde el 2 hasta el 10%, mas preferiblemente desde el 2,5 hasta el 10%, aun mas preferiblemente
desde el 3 hasta el 8%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 8%, aun incluso mas preferiblemente desde
el 5 hasta el 8% y lo mas preferiblemente desde el 6 hasta el 8% en peso seco de la composicién terapéutica. La
razon de la proteina con respecto a los lipidos emulsionantes es de desde 1:0,02 hasta 1:0,6, preferiblemente desde
1:0,03 hasta 1:0,6, mas preferiblemente desde 1:0,05 hasta 1:0,6 y lo méas preferiblemente desde 1:0,1 hasta 1:0,4.
El resto de la composicion, es decir desde el 0 hasta el 74%, preferiblemente desde el 0 hasta el 68%, mas
preferiblemente desde el 0 hasta el 62,5%, aun mas preferiblemente desde el 0 hasta el 57% y lo mas
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preferiblemente desde el 0 hasta el 54% en peso seco, puede comprender agentes de combinacién y/o materiales
basados en granos tales como hidratos de carbono, lipidos distintos de los lipidos emulsionantes y diversos
componentes minoritarios.

En una composicién terapéutica preferida que comprende proteina y lipidos emulsionantes, el contenido en fibra
dietética es como maximo del 15%, preferiblemente como maximo del 10%, mas preferiblemente como méaximo del
5% y lo mas preferiblemente como maximo del 3% en peso seco.

En otra composicién terapéutica preferida que comprende proteina y lipidos emulsionantes, el contenido en (-
glucano es como maximo del 5%, preferiblemente como maximo del 3% y mas preferiblemente como maximo del
2% en peso seco.

Una realizacion preferida de la invencion es el uso de una fraccién rica en endospermo de avena como fuente para
el hidrolizado de proteinas y los lipidos emulsionantes, mediante la cual se obtiene de manera técnicamente facil y
rentable una composicidon terapéutica funcionalmente deseable tal como se da a conocer en esta memoria
descriptiva.

Los efectos terapéuticos de las composiciones de la presente invencion estan dirigidos a mejorar el perfil de lipidos
séricos, especialmente en seres humanos y/o animales. Por tanto, en un aspecto de la presente invencién, se
proporciona un método para mejorar el perfil de lipidos séricos, por ejemplo, para disminuir el LDL-colesterol y/o
colesterol total y/o aumentar el HDL-colesterol y/o reducir el triacilglicerol y/o reducir la apolipoproteina B y/o
aumentar la razén de HDL-colesterol con respecto a LDL-colesterol en un sujeto, que comprende administrar por via
oral al sujeto una composicién terapéutica segun la presente invencion en una cantidad eficaz para mejorar el perfil
de lipidos séricos. Ademas, la presente invencién proporciona un método para reducir o prevenir el desarrollo de
aterosclerosis en seres humanos por medios dietéticos incluyendo la administracion oral al sujeto de una
composicion segun la presente invencion en una cantidad eficaz para mejorar el perfil de lipidos séricos.

La presente invencion también se refiere a garantizar la disponibilidad 6ptima de los componentes activos,
especialmente hidrolizados de proteinas, en el sitio de accion. Las composiciones que contienen hidrolizados de
proteinas y lipidos emulsionantes segun la presente invencién son especialmente beneficiosas ya que el efecto de
mejora del perfil de lipidos se optimiza garantizando una disponibilidad éptima de los componentes activos.

Aln en otro aspecto de la presente invencion, se proporciona una combinaciéon de esteroles vegetales y las
composiciones terapéuticas a base de avena que comprenden hidrolizado(s) de proteinas y lipidos emulsionantes
que se producen de manera natural. También se proporciona una combinacién de esteroles vegetales y la fraccién
de avena terapéutica que comprende proteina y lipidos emulsionantes que se producen de manera natural. La razén
en peso de esterol vegetal con respecto a hidrolizado de proteinas/proteina es de desde 1:0,02 hasta 1:150,
preferiblemente desde 1:0,2 hasta 1:30, mas preferiblemente desde 1:0,4 hasta 1:12,5 y lo mas preferiblemente
desde 1:1 hasta 1:5 en las composiciones terapéuticas. Ademas los esteroles vegetales mejoran el perfil de lipidos
séricos, especialmente diminuyen los niveles en suero de LDL-colesterol y colesterol total, y potencian
sorprendentemente bien los efectos de mejora del perfil de lipidos séricos de las composiciones a base de avena de
la presente invencion. Los esteroles vegetales se definen, por ejemplo, en el documento WO 02/082929 e incluyen
desmetil-esteroles tanto insaturados como saturados en su forma libre, esterificados, por ejemplo, con acidos grasos
y mezclas de éstos.

La composicion de la presente invencién puede usarse como tal o como un producto farmacéutico o un nutracéutico
o de la manera mas ventajosa en productos alimenticios para mejorar el perfil de lipidos séricos en el hombre. Las
composiciones pueden afiadirse de cualquier manera adecuada a productos alimenticios, farmacéuticos o
nutracéuticos. La incorporacion de las composiciones en productos alimenticios, farmacéuticos o nutracéuticos
puede facilitarse reduciendo el tamafio de particula de dichas composiciones, por ejemplo, mediante trituracion,
molienda o micromolienda. Los componentes activos se afiaden en material alimenticio, productos farmacéuticos o
nutracéuticos mediante procedimientos convencionales para producir estos productos.

En un aspecto adicional de la presente invencion, se proporciona un producto alimenticio que comprende al menos
un componente nutricional basico y al menos una de las composiciones terapéuticas de la presente invencion tal
como se definié anteriormente.

El producto alimenticio de la presente invencion puede prepararse afiadiendo dicha composicién a material(es)
alimenticio(s) mediante los procedimientos convencionales para producir productos alimenticios. La composicién
puede afadirse, por ejemplo, como en forma liquida, semisélida o secada.

El producto alimenticio de la presente invencion puede estar en forma de diversas composiciones alimenticias,
incluyendo pero sin limitarse a

- productos de panaderia y productos de confiteria (productos de panaderia frescos y secos, por ejemplo pan fresco,
otros productos de panificacion, pasteles, magdalenas, gofres, bollos, galletas saladas, galletas, productos de
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panaderia enriquecidos con proteinas, etc.)

- productos de cereales y aperitivos (cereales de desayuno, muesli, barritas, tales como barritas de muesli y a base
de cereales, conteniendo posiblemente tales barritas chocolate, productos de pasta, harinas, etc.)

- bebidas (bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, incluyendo, por ejemplo, refrescos, zumos y bebidas mixtas tipo
zumo, bebidas enriquecidas tales como por ejemplo bebidas enriquecidas con proteina o calcio, bebidas probiodticas,
bebidas energéticas y deportivas, bebidas de complemento dietético y sustituto de comidas, concentrados o
premezclas para bebidas y bebidas en polvo en las que el contenido de las composiciones de la presente invencion
se calcula para la forma lista para usar, etc.)

- productos lacteos (leche, productos a base de leche, por ejemplo queso, queso crema y similares, yogur, yogur
congelado, otros alimentos lacteos congelados, yogur para beber, otros productos de leche fermentada, bebidas
lacteas, natas tales como nata para café, helado, postres, productos para untar, etc.)

- productos de cereales fermentados
- salsas, sopas
- productos carnicos, de pescado, de aves de corral y de huevo (por ejemplo, salchichas, albdndigas, etc.)

- analogos para, por ejemplo, productos carnicos o lacteos (por ejemplo, imitaciones de queso, yogur, helado,
postres, sustitutos de la carne, alternativas a la leche, etc.), postres congelados no lacteos

- productos a base de soja
- productos a base de aceite vegetal (por ejemplo, margarinas, productos para untar, alifios, mayonesa, etc.)

- mezclas listas (para hornear, por ejemplo, panes, pasteles, magdalenas, gofres, pizzas, crepes; o para cocinar, por
ejemplo, sopas, salsas, postres, pudines) para usarse en la preparacion o elaboracion de alimentos.

Se prefieren especialmente productos alimenticios sélidos o semisélidos. Estos productos tienen normalmente una
viscosidad de al menos 0,1 Pas, mas normalmente de al menos 0,5 Pas medido mediante un viscosimetro
Brookfield, a la temperatura de uso convencional del producto en cuestion.

El producto alimenticio de la presente invencion también puede contener otros componentes nutricionalmente
beneficiosos, algunos de ellos pueden potenciar adicionalmente los efectos de las composiciones de la presente
invencion. El alimento puede enriquecerse con estos componentes o los componentes pueden ser una parte
intrinseca de los demas ingredientes del alimento.

Los ejemplos de los componentes nutricionalmente beneficiosos incluyen esteroles vegetales (tal como se describi
anteriormente), diacilglicerol y acidos grasos n-3 que también tienen efectos ventajosos sobre el metabolismo
lipidico y, por tanto, pueden reducir el riesgo de enfermedad cardiovascular. Otros ejemplos no limitativos de los
componentes nutricionales beneficiosos incluyen componentes minoritarios beneficiosos, por ejemplo tales como
isoflavonas, tocoferoles, tocotrienoles, carotenoides, vitamina C, folato y flavonoides. Ademas, pueden afiadirse
otras vitaminas y minerales o incluirse en los productos alimenticios de la presente invencion.

En un aspecto adicional de la presente invencién, se proporciona un producto farmacéutico o nutracéutico para
mejorar el perfil de lipidos séricos que comprende una composicién de la presente invencién tal como se definio
anteriormente. Dicho producto puede contener adicionalmente al menos un agente de combinacion. El agente de
combinacién puede ser cualquier aglutinante, vehiculo, diluyente, excipiente o agente de recubrimiento
farmacéuticamente aceptable. El producto puede estar en cualquier forma adecuada, por ejemplo comprimidos,
granulos, polvo, capsulas, jarabes, dispersiones u otras preparaciones liquidas para la administracién oral.

La presente invencion también se refiere al uso de una composicién tal como se definié anteriormente, es decir, una
composicion terapéutica que comprende proteina y/o hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes, obteniéndose
tanto la proteina/hidrolizado de proteinas como los lipidos emulsionantes a partir de la misma fraccion de avena para
la fabricacion de un producto farmacéutico o nutracéutico o alimenticio para mejorar el perfil de lipidos séricos.

Cuando la composicion terapéutica que comprende hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes segun la
invencion se afiade a un producto alimenticio, el contenido en la composicién es normalmente de entre 0,01-70 g por
100 g de producto alimenticio, preferiblemente de 0,1-60 g/100 g, mas preferiblemente de 0,5-50 g/100 g, y lo mas
preferiblemente de 1,0-50 g/100 g.

La ingesta diaria éptima de las composiciones terapéuticas que comprenden hidrolizado de proteinas y lipidos
emulsionantes de la presente invencion como tales o cuando se afiaden a alimentos, productos nutracéuticos o
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farmacéuticos es tal que se suministre una ingesta diaria del hidrolizado de proteinas y los lipidos emulsionantes de
0,1-60 g, preferiblemente de 0,5-20 g, mas preferiblemente de 0,8-10 g.

Cuando la composicion terapéutica que comprende proteina y lipidos emulsionantes segun la invencion se afiade a
un producto alimenticio, el contenido de la composicion es normalmente de entre 0,01-70 g por 100 g de producto
alimenticio, preferiblemente de 0,1 - 60 g/100 g, mas preferiblemente de 1,0-50 g/100 g, y lo mas preferiblemente de
2,0-40 g/ 100 g.

La ingesta diaria 6ptima de las composiciones terapéuticas que comprenden una fraccién de avena que comprende
proteina y lipidos emulsionantes de la presente invencién como tales o cuando se usan en alimentos, productos
nutracéuticos o farmacéuticos es tal que se suministre una ingesta diaria de la proteina y los lipidos emulsionantes
de 0,5-100 g, preferiblemente de 1,5-75 g, mas preferiblemente de 3,0-50 g.

Las composiciones segun la presente invencion se incorporan lo mas preferiblemente en alimentos disefiados para
ser parte de una dieta sana.

La presente invencion también proporciona un método para preparar una composicion terapéutica tal como se
definié anteriormente que comprende al menos el 25% en peso seco de proteina y al menos el 1% en peso seco de
lipidos emulsionantes, comprendiendo dicho método tratar una fraccién de avena que comprende tanto proteina
como lipidos emulsionantes e hidratos de carbono, tales como almidén, para eliminar los hidratos de carbono,
preferiblemente mediante hidrdlisis enzimatica, y para obtener dicha composicién terapéutica que tiene un contenido
de proteina aumentado.

Adicionalmente, la presente invencidn proporciona un método para preparar una composicion terapéutica tal como
se definié anteriormente que comprende al menos el 15% en peso seco de hidrolizado de proteinas y al menos el
1% en peso seco de lipidos emulsionantes, comprendiendo dicho método hidrolizar una fraccion de avena que
comprende tanto proteina como lipidos emulsionantes para obtener dicha composicion terapéutica. La fraccion de
avena se somete preferiblemente a hidrolisis enzimatica, especialmente usando proteasa. El grado de hidrdlisis es
preferiblemente de desde el 1 hasta el 40%, mas preferiblemente desde el 3 hasta el 30% y lo mas preferiblemente
desde el 5 hasta el 20%.

La invencion se ilustra adicionalmente mediante los siguientes ejemplos. En esta memoria descriptiva, los
porcentajes significan% en peso a menos que se especifique lo contrario.

Ejemplo 1

Se us6 una fraccion rica en endospermo de avena con un contenido en proteina aumentado como material de
partida para la preparacion de una composicion que contenia hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes.

Se suspendié harina rica en endospermo de avena (salvado eliminado mediante molienda de la avena de grano
entero), que contenia el 12% de proteina y el 7% de lipidos, el 64% de almidon y el 5% de fibra dietética (Raisio) en
agua (1:10) y se trato6 con a-amilasa (Fungamyl 800L, Novozymes) a 65°C durante 1 hora para reducir el contenido
en almidén. Se trat6 adicionalmente la mezcla de reaccion con celulasa y B-glucanasa a 55°C (GC440, Genencor y
Ultraflo L, Novozymes, el 2% del material de partida) para hidrolizar el resto del B-glucano, aunque la mayor parte del
B-glucano es soluble en agua a 65°C y podria haberse eliminado de la fraccién insoluble mediante, por ejemplo,
centrifugacién. Se retiraron los productos hidrolizados de almidén y p-glucano del precipitado mediante
centrifugacion. Se liofiliz6 el precipitado resultante (=fraccion rica en endospermo con un contenido en proteina
aumentado) y contenia el 31% de almiddn, el 38% de proteina y el 14% lipidos en total, incluyendo >2% de lipidos
emulsionantes.

Se suspendié en agua (1:10) la fraccién rica en endospermo secada, se ajustod el pH a 2 con acido clorhidrico y se
hidrolizé enzimaticamente la proteina usando pepsina (Sigma Aldrich, P7000, actividad de 1:10000, el 1% del
contenido en proteina de la harina de avena). Se llevd a cabo la reaccién a 37°C, durante 24 horas y luego se
inactivd la enzima calentando la mezcla de reaccion hasta 90°C durante 30 min. Se neutraliz6 la mezcla con
hidroxido de sodio y se centrifugd (4500 x g). Se lavo el precipitado dos veces con agua después de lo que se
liofilizé la composicién. La composicién contenia el 20% de hidrolizado de proteinas y el 14% lipidos en total,
incluyendo >2% de lipidos emulsionantes.

Ejemplo 2

Se us6 material de avena de grano entero (composicion promedio del 13% de proteina, el 7% de lipidos en total, el
67% de hidratos de carbono) como material de partida para la preparacion de una composicion que contenia
hidrolizado de proteinas y lipidos emulsionantes. En primer lugar, se proces6 enzimaticamente el material de partida
de grano entero para disminuir la cantidad de almiddn y fibra y para obtener una composicion que tenia un contenido
en proteina aumentado y lipidos emulsionantes (el 27% de proteina, el 9% de lipidos en total, incluyendo >2% de
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lipidos emulsionantes y el 52% de hidratos de carbono). Se usé esta fraccidn de avena con un contenido en proteina
aumentado para la preparacion de la composicion que contenia hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes.

Se mezclé en agua (1:10) la fraccion de avena y se hidrolizd con pepsina a pH 2 como en el ejemplo 1 hasta la
etapa de inactivacion. Se ajusto el pH de la mezcla de reaccién a 5 y se calent6 la mezcla hasta 90°C para inactivar
la pepsina y gelatinizar el almidon. Durante la etapa de inactivacion a 90°C, se afadié a-amilasa termoestable
(Spezyme FRED, Genencor, el 1% del material de partida) al recipiente de reaccién para reducir adicionalmente el
contenido en almiddn del material. Se permitié que la a-amilasa reaccionara durante 2 horas, después de lo que se
enfrid la mezcla de reaccion hasta 55°C y se ajusto el pH a 6. Se hidrolizaron los componentes de fibra tratando la
mezcla con celulasa y B-glucanasa a 55°C (GC440, Genencor y Ultraflo L, Novozymes, ambos el 1% del material de
partida) después de lo que se centrifugé la mezcla.

Se lavo el precipitado una vez con agua, después de lo que se liofilizé la composicion que contenia hidrolizado de
proteinas y lipidos emulsionantes. La composicion contenia el 33% de hidrolizado de proteinas, el 14% de lipidos en
total, incluyendo >3,0% de lipidos emulsionantes.

Ejemplo 3

Se uso la fraccion de avena con un contenido en proteina aumentado del ejemplo 5 (el 46% de proteina y el 12% de
lipidos, incluyendo >3% de lipidos emulsionantes) como material de partida para la preparacion de una composicion
que contenia hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes.

Se suspendié en agua (1:10) la preparacién de proteina de avena y se hidrolizé enzimaticamente la proteina usando
una proteasa microbiana de Aspergillus niger a pH neutro (el 1% del contenido en proteina de la preparacién de
proteina de avena). Se inactivd la enzima calentando la mezcla de reaccién hasta 90°C durante 30 min. Se
centrifugé la mezcla y se liofilizé el precipitado.

Ejemplo 4

Se uso6 la misma fraccidon de avena que en el ejemplo 2 (el 27% de proteina, el 9% de lipidos en total, incluyendo
>2% de lipidos emulsionantes y el 52% de hidratos de carbono) para la preparacion de una composicion que
contenia hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes.

Se suspendié en agua (1:10) la fraccion de avena y se tratd en primer lugar con a-amilasa (Fungamyl 800L,
Novozymes, el 1% del material de partida, 65°C, 1 hora) para hidrolizar parcialmente el almidon y luego con celulasa
y B-glucanasa a 55°C durante 2 horas (GC440, Genencor y Ultraflo L, Novozymes, ambas el 2% del material de
partida) para hidrolizar los componentes de fibra. Luego se hidroliz6 la mezcla resultante a 37°C con pepsina
(Sigma, pH 2, 8 horas, el 1% del contenido en proteina del material de partida) y con pancreatina (Sigma, pH 8, 8
horas, el 1% del contenido en proteina del material de partida). Se inactivaron las enzimas calentando la mezcla de
reaccion hasta 90°C durante 30 min. Se liofilizé6 la mezcla que contenia hidrolizado de proteinas y lipidos
emulsionantes como tal.

Ejemplo 5

Se prepard una composicion terapéutica que comprendia una fraccion de avena que comprendia proteina y lipidos
emulsionantes a partir de material de avena de grano entero (composicion promedio del 13% de proteina, el 7% de
lipidos en total, el 67% de hidratos de carbono). Se proces6 enzimaticamente el material de partida de grano entero
en dos fases para obtener una composicion que comprendia proteina y lipidos emulsionantes. En primer lugar, se
obtuvo un material de avena que contenia el 29% de proteina, el 10% de lipidos en total, incluyendo al menos el
2,5% de lipidos emulsionantes (en peso seco).

Se proces6 adicionalmente este material con un contenido en proteina aumentado: se suspendi6 en agua el material
de avena y se calent6 hasta 90°C para gelatinizar el almidén. Se afiadié una a-amilasa termoestable (Spezyme
FRED, Genencor, el 1% del material de partida) al recipiente de reaccion y se permitié que reaccionara durante 2
horas para reducir el contenido en almidén. Luego se enfrid la mezcla de reaccion hasta 65°C y se traté con enzimas
que hidrolizan celulosa y B-glucano a 65-55°C (GC440, Genencor y Ultraflo L, Novozymes, ambas el 2% del material
de partida) a pH neutro durante 2 horas, después de lo que se separ6 el precipitado mediante un separador y se
liofiliz6. La composicion contenia el 46% de proteina, el 12% de lipidos en total, incluyendo >3% de lipidos
emulsionantes.

Ejemplo 6
Se us6 una fraccion rica en salvado de avena como material de partida para la preparacion de una composicion que

contenia hidrolizados de proteinas y lipidos emulsionantes. El material de partida contenia el 17% de proteina, el 8%
de lipidos (incluyendo >2% de lipidos emulsionantes), el 17% de fibra y el 46% de otros hidratos de carbono.
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Se mezcld con agua (1:10) la fraccién rica en salvado de avena y se calentd hasta 90°C para gelatinizar el almidén.
Se afadié una a-amilasa termoestable (Spezyme FRED, Genencor, el 1% del material de partida) al recipiente de
reaccion y se permitié que reaccionara durante 2 horas a 90°C para reducir el contenido en almidén. Se traté la
mezcla de reacciéon con enzimas que hidrolizan celulosa y B-glucano a 65-55°C (GC440, Genencor y Ultraflo L,
Novozymes, ambas el 2% del material de partida) a pH neutro durante 5 horas para hidrolizar los componentes de
fibra. El contenido en fibra de la fraccién rica en salvado de avena era mayor que el de las fracciones usadas en
otros ejemplos y por tanto también se usé un tiempo de hidrdlisis extendido con celulasa y B-glucanasa. Entonces se
hidrolizé la mezcla resultante a 37°C con pepsina (Sigma, pH 2, 8 horas, el 1% del contenido en proteina del material
de partida). Se neutraliz6 la mezcla de reaccion y se calent6 hasta 90°C durante 30 min. para inactivar la enzima. Se
separo el precipitado mediante centrifugacion y se liofilizo.

Ejemplo 7
Prueba de actividad in vitro

Se compararon las composiciones de los ejemplos 1 y 2 con un agente hipocolesterolemiante comercial, complejo
de hidrolizado de proteinas de soja-fosfolipidos CSPHP (Kyowa Hakko). Se sabe que el agente
hipocolesterolemiante CSPHP comercial se une al acido biliar taurocolato in vitro y aumenta la excrecién de acidos
biliares fecales en ratas. Este agente reduce el LDL-colesterol y el colesterol total en suero en seres humanos y en
ratas. Se sabe que la unién de acidos biliares y la excrecién de acidos biliares fecales aumentada es uno de los
mecanismos que utilizan muchos componentes hipocolesterolemiantes.

Se compard la capacidad de uniéon de acidos biliares de las composiciones de los ejemplos 1 y 2 con la capacidad
de unidn de acidos biliares de CSPHP en una prueba in vitro. Se pes6 desde 100 mg hasta 1000 mg de material de
prueba (CSPHP, la composicién del ejemplo 1 o la composicion del ejemplo 2) y se mezclé con una cantidad
conocida de acido coélico (aproximadamente 10 mM) en tampoén fosfato (pH 7,4) y se agité durante la noche. Se
separé el sobrenadante mediante centrifugacion. Se midi6é la concentracién de acido coélico en el sobrenadante
(acido célico no unido) mediante cromatografia de gases con un método de patrén externo. Se calculé la cantidad
del acido cdlico unido al material de prueba a partir de la cantidad del &cido c6lico no unido y se usé la cantidad del
acido colico total en la prueba. Se calculé la cantidad del acido célico unido (mg) por g de material de prueba como
un valor medio de dos analisis por duplicado.

Tabla 1. Resultados de la prueba de actividad in vitro

Mg de acido célico unido / g de material de prueba
Composicion del ejemplo 1 21,8
Composicion del ejemplo 2 24.4
Agente comercial CSPHP 19,6

Los resultados mostrados en la tabla 1 indican que las composiciones de la presente invencién funcionaron de
manera similar o incluso mejor en la prueba de un agente hipocolesterolemiante comercial CSPHP que se sabe que
diminuye los niveles en suero de LDL-colesterol y colesterol total. Las composiciones a base de avena de la
presente invencién unieron un 11-25% mas de acido célico que el agente hipocolesterolemiante comercial, lo que
indica el potencial de las composiciones a base de avena de la presente invencién como componentes de mejora del
perfil de lipidos séricos.

Ejemplo 8

Prueba con animales

Se estudio el efecto de mejora del perfil de lipidos de las composiciones que contenian una fraccion de avena que
comprendia proteina y lipidos emulsionantes (composicion del ejemplo 5 = composicion C) y una fraccion de avena
que comprendia hidrolizado de proteinas de avena y lipidos emulsionantes (composicion del ejemplo 2 =
composicion B) usando ratones hembra deficientes en el receptor de LDL como animales de prueba.

El objetivo de la prueba era estudiar el efecto de reduccion de triglicéridos y colesterol total en suero que podria
obtenerse usando las composiciones de la presente invencién como parte de una dieta aterogénica (contenia el
0,25% en peso de colesterol y el 18% en peso de manteca de cacao).

Se asignaron los animales a 3 grupos (n=8 en cada grupo) y se alimentaron con dietas experimentales durante 4
semanas, tras esto se midieron los cambios en los triglicéridos y el colesterol en suero.

Se us6 como dieta basica Clinton/Cybulsky (D12106p, sin proteina), de Research Diets Inc.
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Se formularon todas las dietas experimentales para contener el 20% de proteina como N equivalentes. En el grupo
control (grupo A) la Unica fuente de proteina era caseina (pureza del 88%). En los grupos de prueba (B y C) la fuente
de proteina era la mitad caseina y la mitad (como N equivalentes) de la composicién B o la composiciéon C. Por lo
demas, las dietas tenian la misma composicion.

Tabla 2. Resultados experimentales

Group A | Group B composicién B Group C composiciéon C
control (ejemplo 2) (ejemplo 5)
Colesterol total en suero (mmol/l), media 18,7 14,6 16,8
Cambio (%) en comparacién con grupo control -22,1 -10,4
Triglicéridos en suero (mmol/l), media 3,7 2,7 3,0
Cambio (%) en comparacién con grupo control -26,2 -18,5

Tal como se muestra en la tabla 2, ambas composiciones del ejemplo 2 (grupo B) y del ejemplo 5 (grupo C) tenian
un efecto de disminucién del colesterol en suero y disminucidn de los triglicéridos en suero en comparacion con el
grupo control que contenia caseina como Unica fuente de proteina. Los resultados fueron sorprendentes,
especialmente ya que la mitad de la fuente de N alimentada era caseina inactiva. Especialmente se disminuyeron
los triglicéridos en suero sorprendentemente bien en los grupos By C.

Ejemplo 9
Producto de cereales similar a yogur

Se us6 la composicién de avena del ejemplo 1 en una preparacién de producto de cereales similar a yogur
fermentado.

Leche de avena 72,0%
Mermelada de fresa 20,0%
Composicion del ejemplo 1 5,0%
Salvado de avena 2,5%
Pectina 0,5%

Se preparé el yogur mediante métodos de preparacion de yogur convencionales y se fermenté con cultivo de
Bifidobacteria. Una porcién de 150 g del producto contenia 7,5 g de la composicion del ejemplo 1.

Ejemplo 10
Barrita alimenticia

Se us6 la composicién del ejemplo 3 para la preparacion de barritas alimenticias.

copos de avena 32,0%
salvado de avena 8,0%
jarabe de maiz 15,0%
azlicar moreno 5,0%

zumo de manzana concentrado 5,5%

manzana 2,0%
uva pasa 3,0%
grasa vegetal 12,0%
sal 0,5%
aromatizante 0,5%
composicion del ejemplo 3 16%

13




10

15

20

25

30

ES 2389727 T3

lecitina 0,5%

Una barrita alimenticia de 45 g contenia 7,2 g de la composicion del ejemplo 3.
Ejemplo 11
Producto similar a yogur

Leche de soja 75,5%
Mermelada de fresa 20,0%
Composicion del ejemplo 4 4,0%
Pectina 0,5%

Se prepar6 el yogur mediante métodos de preparacion de yogur de soja convencionales y se fermenté con cultivo de
Bifidobacteria. Una porcion de 150 g del producto contenia 6,0 g de la composicion del ejemplo 4.

Ejemplo 12

Mezcla de harina para la preparacion de galletas

Azlcar 19,0%
Harina de trigo 37,5%
Composicién del ejemplo 6 15,3%
Sal 0,5%
Aroma de vainilla 0,2%
Bicarbonato de sodio 0,5%
Trozos de chocolate 27,0%

Se afladen manteca (el 34% de la mezcla de harina), huevos (el 10% de la mezcla de harina) y agua (el 16% de la
mezcla de harina) a la mezcla de harina cuando se preparan las galletas. Se hornean las galletas a 180°C durante 8-
10 min. Una porcién de dos galletas (24 g) contiene 2,4 g de la composicion del ejemplo 6.

Ejemplo 13

Pasta de trigo

Harina de trigo blando 45,0%
Harina de trigo duro 43,0%

Composicién del ejemplo 2 12,0%

Se produjo la pasta usando un procedimiento para pasta a alta temperatura convencional (Pavan Mapimpianti/ltalia;
Termo-Active-System). Una porcion de 70 g contenia 8,4 g de la composicion del ejemplo 2.

Ejemplo 14
Albéndigas

Carne picada, 17% de grasa 57,4%

Agua 14,2%
Huevos 13,5%
Cebolla (cortada) 7,0%
Composicion del ejemplo 1 7,0%
Sal 0,9%
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Se prepararon las albondigas en un horno a 200°C. Una porcién de 120 g contenia 12,4 g de la composicién del
ejemplo 1.

Ejemplo 15

Sopa vegetal en polvo

Verduras deshidratadas (tomates, cebollas, ajo) 33,0%

Almidoén de patata 18,0%
Maltodextrina 4,3%
Composicion del ejemplo 5 28,0%
Aceite de soja parcialmente hidrogenado 6,0%
Sacarosa 7,0%
Sal 3,0%
Goma guar 0,2%
Especies y aromas 0,5%

Una porcion de 25 g contenia 7 g de la composicion del ejemplo 5.
Ejemplo 16
Producto de cereales similar a yogur

Se usaron la composicion de avena del ejemplo 1y el éster de estanoles vegetales en una preparacion de producto
de cereales similar a yogur, fermentado.

Leche de avena 70,0%
Mermelada de fresa 20,0%
Composicion del ejemplo 1 5,0%
Salvado de avena 2,5%
Pectina 0,5%

Ester de estanoles vegetales 2,0%

Se preparé el yogur mediante métodos de preparacion de yogur convencionales. Una porcion de 150 g del producto
contenia 7,5 g de la composicién del ejemplo 1 y 3 g de éster de estanol vegetal (1,8 g como equivalentes de
esterol).
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion terapéutica para uso oral que comprende al menos el 25% en peso seco de proteina y al menos
el 1% en peso seco de lipidos emulsionantes, obteniéndose tanto la proteina como los lipidos emulsionantes a partir
de la misma fraccién de avena, y la razén en peso de proteina con respecto a lipidos emulsionantes es de desde
1:0,01 hasta 1:0,6, comprendiendo ademas dicha composicién [3-glucano en una cantidad de como maximo el 8% en
peso seco, y en la que los lipidos emulsionantes comprenden fosfolipidos y glicolipidos y la razén en peso de los
fosfolipidos con respecto a los glicolipidos es de desde 1:0,7 hasta 1:6.

2. La composicion terapéutica segun la reivindicacion 1, pudiendo obtenerse la composicién a partir de una fracciéon
rica en endospermo de avena que comprende al menos el 10% en peso seco de proteina y al menos el 1% en peso
seco de lipidos emulsionantes.

3. La composicion terapéutica segun la reivindicacion 1, pudiendo obtenerse la composicion a partir de una fraccién
de avena basada en grano entero que comprende al menos el 10% en peso seco de proteina y al menos el 1% en
peso seco de lipidos emulsionantes.

4. La composicion terapéutica segun la reivindicacién 1, pudiendo obtenerse la composicioén a partir de una fraccion
rica en salvado de avena que comprende al menos el 10% en peso seco de proteina y al menos el 1% en peso seco
de lipidos emulsionantes.

5. La composicion terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, comprendiendo la composicion al
menos el 30%, mas preferiblemente al menos el 35%, y lo méas preferiblemente al menos el 40% en peso seco de
proteina.

6. La composicion terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, comprendiendo la composicion al
menos el 2%, mas preferiblemente al menos el 3%, alun mas preferiblemente al menos el 4%, incluso mas
preferiblemente al menos el 5% y lo mas preferiblemente al menos el 6% en peso seco de lipidos emulsionantes.

7. La composicion terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, comprendiendo la composicién
desde el 25 hasta el 99%, preferiblemente desde el 30 hasta el 98%, mas preferiblemente desde el 35 hasta el
97,5%, aun mas preferiblemente desde el 40 hasta el 97% y lo mas preferiblemente desde el 40 hasta el 94% en
peso seco de proteina.

8. La composicién terapéutica segun la reivindicacion 7, comprendiendo la composicion desde el 1 hasta el 15%,
preferiblemente desde el 2 hasta el 15%, mas preferiblemente desde el 2,5 hasta el 15%, aun mas preferiblemente
desde el 3 hasta el 15%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 15%, aun incluso mas preferiblemente
desde el 5 hasta el 15%, y lo mas preferiblemente desde el 6 hasta el 15% en peso seco de lipidos emulsionantes.

9. La composicién terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, comprendiendo la composicién
desde el 25 hasta el 98%, preferiblemente desde el 30 hasta el 98%, mas preferiblemente desde el 35 hasta el
97,5%, aun mas preferiblemente desde el 40 hasta el 97% y lo mas preferiblemente desde el 40 hasta el 94% en
peso seco de proteina.

10. La composicioén terapéutica segun la reivindicacion 9, comprendiendo la composicién desde el 2 hasta el 15%,
preferiblemente desde el 2 hasta el 10%, mas preferiblemente desde el 2,5 hasta el 10%, aun mas preferiblemente
desde el 3 hasta el 8%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 8%, aln incluso mas preferiblemente desde
el 5 hasta el 8% y lo mas preferiblemente desde el 6 hasta el 8% en peso seco de lipidos emulsionantes.

11. La composicién terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que comprende ademas fibra
dietética en una cantidad de como maximo el 15%, preferiblemente como maximo el 10%, mas preferiblemente
como maximo el 5% y lo mas preferiblemente como maximo el 3% en peso seco.

12. La composicién terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, que comprende B-glucano en
una cantidad de como maximo el 5%, preferiblemente como maximo el 3% y mas preferiblemente como maximo el
2% en peso seco.

13. La composicién terapéutica segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en la que la razén en peso de los
fosfolipidos con respecto a los glicolipidos es de desde 1:1 hasta 1:5, preferiblemente desde 1:1 hasta 1:3.

14. La composicion terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, que comprende ademas esterol
vegetal.

15. La composicién terapéutica segun la reivindicacion 14, en la que la razén en peso de esterol vegetal con

respecto a proteina es de desde 1:0,02 hasta 1:150, preferiblemente desde 1:0,2 hasta 1:30, mas preferiblemente
desde 1:0,4 hasta 1:12,5 y lo mas preferiblemente desde 1:1 hasta 1:5.
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16. Una composicion terapéutica para uso oral que comprende al menos el 15% en peso seco de hidrolizado de
proteinas y al menos el 1% en peso seco de lipidos emulsionantes, obteniéndose tanto la proteina como los lipidos
emulsionantes a partir de la misma fraccion de avena que se ha sometido a hidrdlisis, y la razén en peso de
hidrolizado de proteinas con respecto a los lipidos emulsionantes es de desde 1:0,01 hasta 1:1, comprendiendo
ademas dicha composicion B-glucano en una cantidad de como maximo el 8% en peso seco, y en la que los lipidos
emulsionantes comprenden fosfolipidos y glicolipidos y la razén en peso de los fosfolipidos con respecto a los
glicolipidos es de desde 1:0,7 hasta 1:6.

17. La composicién terapéutica segun la reivindicacion 16, pudiendo obtenerse la composicién hidrolizando una
fraccion rica en endospermo de avena que comprende al menos el 10% en peso seco de proteina y al menos el 1%
en peso seco de lipidos emulsionantes.

18. La composicion terapéutica segun la reivindicacion 16, pudiendo obtenerse la composicién hidrolizando una
fraccion de avena basada en grano entero que comprende al menos el 10% en peso seco de proteina y al menos el
1% en peso seco de lipidos emulsionantes.

19. La composicién terapéutica segun la reivindicacion 16, pudiendo obtenerse la composicion hidrolizando una
fraccion rica en salvado de avena que comprende al menos el 10% en peso seco de proteina y al menos el 1% en
peso seco de lipidos emulsionantes.

20. La composicién terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 19, comprendiendo la
composicion al menos el 20%, preferiblemente al menos el 30% en peso seco de hidrolizado de proteinas.

21. La composicion terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 20, comprendiendo la
composicion al menos el 2%, preferiblemente al menos el 3%, mas preferiblemente al menos el 4%, adn mas
preferiblemente al menos el 5% y lo mas preferiblemente al menos el 6% en peso seco de lipidos emulsionantes.

22. La composicion terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 21, en la que la razén en peso de
los fosfolipidos con respecto a los glicolipidos es de desde 1:1 hasta 1:5, preferiblemente desde 1:1 hasta 1:3.

23. La composicién terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 22, en la que la composicién
comprende ademas fibra dietética en una cantidad de como maximo el 15%, preferiblemente como maximo el 10%,
mas preferiblemente como maximo el 5% y lo mas preferiblemente como maximo el 3% en peso seco.

24. La composicion terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 23, que comprende B-glucano en
una cantidad de como maximo el 5%, preferiblemente como maximo el 3% y mas preferiblemente como maximo el
2% en peso seco.

25. La composicion terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 24, en la que la cantidad de
hidrolizado de proteinas es de desde el 15 hasta el 99%, preferiblemente desde el 20 hasta el 98%, mas
preferiblemente desde el 30 hasta el 97% y lo mas preferiblemente desde el 30 hasta el 94% en peso seco.

26. La composicion terapéutica segun la reivindicacion 25, en la que la cantidad de lipidos emulsionantes es de
desde el 1 hasta el 15%, preferiblemente desde el 2 hasta el 15%, mas preferiblemente desde el 2,5 hasta el 15%,
aln mas preferiblemente desde el 3 hasta el 15%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 15%, aun incluso
mas preferiblemente desde el 5 hasta el 15%, y lo mas preferiblemente desde el 6 hasta el 15% en peso seco.

27. La composicion terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 24, en la que la cantidad de
hidrolizado de proteinas es de desde el 15 hasta el 98%, preferiblemente desde el 20 hasta el 98%, mas
preferiblemente desde el 30 hasta el 97% y lo mas preferiblemente desde el 30 hasta el 94% en peso seco.

28. La composicion terapéutica segun la reivindicacion 27, en la que la cantidad de lipidos emulsionantes es de
desde el 2 hasta el 15%, preferiblemente desde el 2 hasta el 10% en peso seco, mas preferiblemente desde el 2,5
hasta el 10%, aun mas preferiblemente desde el 3 hasta el 8%, incluso mas preferiblemente desde el 4 hasta el 8%,
aun incluso mas preferiblemente desde el 5 hasta el 8% y lo mas preferiblemente desde el 6 hasta el 8% en peso
seco.

29. La composicién terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 28, en la que el hidrolizado de
proteinas comprende proteina resistente.

30. La composicién terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 29, en la que el hidrolizado de
proteinas tiene un peso molecular de 300-100.000 D, preferiblemente de 500-50.000 D, mas preferiblemente de 500-
30.000 D, incluso mas preferiblemente de 900-30.000 D y lo mas preferiblemente de 1.600-30.000 D.

31. La composicion terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 30, en la que el grado de hidrélisis
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de la proteina es de desde el 1 hasta el 40%, preferiblemente desde el 3 hasta el 30% y lo mas preferiblemente
desde el 5 hasta el 20%.

32. La composicién terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 31, que comprende ademas
esterol vegetal.

33. La composicién terapéutica segun la reivindicacion 32, en la que la razén en peso de esterol vegetal con
respecto a proteina es de desde 1:0,02 hasta 1:150, preferiblemente desde 1:0,2 hasta 1:30, mas preferiblemente
desde 1:0,4 hasta 1:12,5 y lo mas preferiblemente desde 1:1 hasta 1:5.

34. Un producto alimenticio que comprende al menos un componente nutricional basico y una composicién
terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 33.

35. Uso de una composicion que comprende segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 33, para la fabricacién
de un producto farmacéutico o nutracéutico o alimenticio para mejorar el perfil de lipidos séricos.

36. Un método para preparar una composicion terapéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15,
comprendiendo dicho método tratar una fraccion de avena que comprende tanto proteina como lipidos
emulsionantes e hidratos de carbono para eliminar los hidratos de carbono, preferiblemente mediante hidrélisis
enzimatica, y para obtener dicha composicién terapéutica que tiene un contenido de proteina aumentado.

37. Un método para preparar una composicion terapéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 33,
comprendiendo dicho método hidrolizar una fracciébn de avena que comprende tanto proteina como lipidos
emulsionantes para obtener dicha composicién terapéutica.

38. El método segun la reivindicacion 37, en el que el grado de hidrdlisis es de desde el 1 hasta el 40%,
preferiblemente desde el 3 hasta el 30% y lo mas preferiblemente desde el 5 hasta el 20%.

39. El método segun la reivindicacion 37 6 38, en el que la fraccién de avena se hidroliza mediante hidrélisis
enzimatica, preferiblemente usando una proteasa.
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