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DESCRIPCION
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a las composiciones basadas en proteinas para productos dietéticos de uso
humano a utilizarse en dietas cuyo objetivo es reducir la masa de grasa corporal de pacientes obesos o con
sobrepeso, en particular de pacientes que sufren de otras enfermedades relacionadas con el sobrepeso.

La presente invencion se refiere también a composiciones suplementarias de uso humano para dichas basadas en
proteinas, siendo dichos suplementos capaces de compensar los inconvenientes tipicos de dichas dietas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Una caracteristica que suele ser deseable en las dietas para tratar la obesidad y el sobrepeso es la eficacia en
reducir la masa de grasa corporal asi como la capacidad para mantener, o incluso contribuir a aumentar, la masa
corporal magra. Este es el caso, en particular, de pacientes con sobrepeso que estan obligados a una inmovilidad
sustancial por diversas enfermedades, por lo que la flacidez puede ser un riesgo.

Las composiciones basadas en proteinas son conocidas para el uso en la cura de la obesidad, haciendo frente al
riesgo de pérdida de masa muscular. Las proteinas estan compuestas por aminoacidos. El organismo humano es
capaz de sintetizar la mayor parte de los aminoacidos por si mismo, con la excepcién de nueve aminoacidos
esenciales (leucina, lisina, isoleucina, valina, fenilalanina, treonina, metionina, histidina y triptéfano) que, por lo tanto,
deben incluirse en la dieta. Los aminoacidos esenciales son particularmente efectivos para mantener la masa
corporal magra si estan presentes en una gama de proporciones bien definida.

Las dietas basadas en proteinas para tratar la obesidad suelen comprender un suplemento proteinico dietético
soluble que contiene aminoacidos en proporciones prefijadas y un alimento proteinico con bajo contenido glucidico,
tal como la carne y el pescado. En condiciones normales, el suplemento y el alimento constituyen hasta un 50 % de
la dieta. Una dieta con bajas calorias, basada solamente en la ingesta de proteinas, es capaz de reducir la insulina
en tal medida que se impide la lipogenesis y se estimula, al mismo tiempo, la lipolisis, reduciendo, al mismo tiempo,
la actividad metabdlica en tejidos nobles y asegurando una presencia equilibrada de nitrégeno. Con mas detalle, la
ingesta de aminoacidos esenciales, en proporciones correctas, estimula la secrecion de la hormona del crecimiento,
que disminuye la presencia de insulina. Lo que antecede induce la fosforilacion del receptor de activacion para la
proliferacion de peroxisomas, inhibiendo la transcriptasa para la adipogenesis, estimulada por los estrégenos.
Posteriormente, el traslado de la grasa desde las zonas dependientes de hormonas (a modo de ejemplo, los
costados de las mujeres y el abdomen de los hombres) es mejorado, sin pérdida de masa corporal magra. Ademas,
las personas con bajos niveles de suero de hormona del crecimiento tienden a desarrollar la obesidad que, por lo
tanto, puede combatirse con tratamientos basados en, o capaces de estimular, la hormona del crecimiento.

La mayor parte de los productos dietéticos, basados en proteinas, no estan optimizados para promocionar la
reduccion de la masa de grasa corporal y para preservar, al mismo tiempo, la masa corporal magra. Un intento de
resolver los problemas se ha realizado afiadiendo a una mezcla de proteinas unas sustancias estimulantes tales
como la cafeina y la efedrina.

Ademas, una dieta basada en proteinas implica algunos inconvenientes bien conocidos, en particular, trastornos
intestinales tales como:

- estreflimiento,
- meteorismo y flatulencias, causadas, ante todo, por la falta de fibras vegetales y
- halitosis, causada por el proceso de cetosis, cuando la grasa se descompone por el cuerpo.

Como es conocido, existe una asociacion estricta entre la obesidad y la probabilidad de desarrollar diabetes mellitus
de tipo 2 o “de apariciéon en adultos”, que es la forma mas comun de diabetes mellitus. Un régimen basado en
proteinas se suele considerar como una ayuda util en el tratamiento de la diabetes. No obstante, segun las recientes
investigaciones (Karabatas et al, P.E.S.B. M. 2000 Vol. 224: 159-165), son posibles efectos secundarios a largo
plazo indeseables: en particular, en un paciente diabético, puede reducirse la funcionalidad renal, segun se
demuestra por los altos valores de la denominada Tasa de Filtracion Glomerular (GFR), esto es, el volumen de fluido
filtrado por los capilares glomerulares de los rifiones por unidad de tiempo; una dieta rica en proteinas, por lo tanto,
puede dar lugar a deficiencias en la eliminacion de los metabolitos finales que proceden del catabolismo de
proteinas y, en consecuencia, a la hipertrofia de los rifiones, una posible causa de la nefropatia diabética.
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Segun lo que antecede, se siente la necesidad de un producto dietético basado en proteinas que tenga capacidades
Optimas de preservacion de la masa corporal magra protectora y que, preferentemente, sea también Util contra los
inconvenientes de las dietas basadas en proteinas tipicas. Un interés particular hacia dichos productos, que estén
adaptados para tratar a pacientes que sufran de enfermedades relacionadas con la obesidad, tales como diabetes,
se considera también a este respecto.

En http: //www.buylemmon.com/product.cfm?item=protein, publicado en 2006, se da a conocer una composicion
dietética que proporciona una “mezcla de aminoacidos esenciales organicos” en adicion a otros componentes. Sin
embargo, no solamente la relacién entre la lisina y el triptéfano no se da a conocer, sino que no existe ninguna
indicacion de que la “mezcla de aminoacidos esenciales organicos” sea una composicion adicional afiadida con el fin
de corregir la relacién natural entre algunos aminoacidos. Esta clase de composicion dietética, como muchas otras
existentes en el mercado, estan basadas en alimentos proteinicos naturales y por ello, tienen relaciones entre los
aminoacidos existentes en la proteina natural de dicho alimento, con el inconveniente de no alcanzar las relaciones
ideales entre aminoacidos.

SUMARIO DE LA INVENCION

Por lo tanto, es una caracteristica de la presente invenciéon dar a conocer una composicion dietética basada en
proteinas para uso humano que sea adecuada para reducir la masa de grasa corporal y para impedir la reduccién de
la denominada masa corporal magra.

Es también una caracteristica de la presente invencién dar a conocer una composicion que esté adaptada para tratar
a personas que sufran de una grave obesidad.

Es también una caracteristica de la presente invencién dar a conocer una composicioén para uso humano que impida
el estrefiimiento, que es un inconveniente tipico de las dietas basadas en proteinas.

Otra caracteristica de la presente invencion es dar a conocer una tal composiciéon para uso humano que impida el
meteorismo y las flatulencias, que son otro inconveniente tipico de las dietas basadas en proteinas.

Es también una caracteristica de la presente invencion dar a conocer dicha composicién para uso humano para
dietas basadas en proteinas que sea adecuada para impedir, al mismo tiempo, el meteorismo, la flatulencia y el
estrefiimiento.

Asimismo, es una caracteristica de la presente invencion dar a conocer dicha composicién para uso humano para
dietas basadas en proteinas que impida una halitosis, que es otro inconveniente de las dietas basadas en proteinas.

Una caracteristica adicional de la presente invencién es dar a conocer dicha composicion para uso humano que sea
adecuada para tratar a pacientes que sufran de diabetes y otras enfermedades relacionadas con la presencia de
azucar en la sangre.

Otra caracteristica de la presente invencidn es dar a conocer dicha composicién de suplemento para uso humano
que es de utilidad para impedir y cuidar las complicaciones diabéticas.

Estas y otras caracteristicas se consiguen mediante una composicion de productos dietéticos para uso humano para
tratar la obesidad y el sobrepeso, cuya composicidon comprende:

- un componente proteinico que contiene al menos una proteina, estando la proteina constituida por unidades de
aminoacidos, teniendo las unidades de aminoacidos una magnitud de peso equivalente, comprendiendo las
unidades de aminoacidos una lisina y/o triptéfano en cantidades equivalentes;

- un componente adicional de aminoacidos que contiene un aminoacido seleccionado de entre el grupo
constituido por:

- lisina;

- triptéfano.
Las caracteristicas principales de la composicién son que el componente adicional contiene una cantidad
determinada de lisina y/o triptéfano de modo que la presencia total de lisina y triptéfano en la composicién tenga una

relacion de pesos establecida entre 2,5 y 4 y que la composicién contenga, ademads, un componente seleccionado
de entre el grupo constituido por:
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- un polisacarido, cuyo polisacarido tenga una cadena polimérica, estando la cadena polimérica constituida
principalmente por unidades de fructosa en enlace conjunto mediante B (2 = 1) enlaces glicosidicos en el C2
anomérico, estando el polisacarido caracterizado por un grado de polimerizacion, siendo el grado de
polimerizacién el numero de unidades monoméricas en la cadena polimérica;

- una enzima, seleccionada de entre el grupo constituido por:

- o-galactosidasa;

- Lactasa,

- una mezcla de un a-galactosidasa y Lactasa;

- una enzima que tenga una accién de reduccién de flatulencias;
- una combinacion de sus anteriores;

- una combinacion de los anteriores.

La composicién puede ser en forma de polvo o en forma de bebida.

La componente proteinica puede ser una proteina lactea, en particular, una proteina lactea seleccionada de entre el
grupo constituido por:

- o(s1) Caseina;

- a(s2) Caseina;

- B-Caseina;

- k-Caseina;

- B-Lactoglobulina;

- a-Lactoalbumina;

- Albumina de suero bobino;

- Inmunoglobulinas;

- Una de sus combinaciones.

En particular, la relacion de pesos de lisina a triptéfano se establece entre 2,7 y 3.2.

En una forma de realizacion preferida, el polisacarido tiene una unidad de glucosa terminal.

Preferentemente, la composicidon comprende un polisacarido de origen natural, también referido como un
polisacarido natural. Los polisacaridos naturales son bien conocidos por su capacidad para estimular la funcionalidad
intestinal. Actian como otra fibra dietética soluble, acortando el tiempo de transito fecal y aumentando ligeramente el
volumen de las heces.

Como una fibra fermentable, cuando se metaboliza por la flora intestinal, los polisacaridos naturales proporcionan
acidos grasos de cadena corta, que producen efectos favorables bien conocidos. En particular, la absorcion de
calcio y de magnesio se mejora asi como la proliferacion de bacterias coldnicas beneficiosas para la salud intestinal
y en general, normalmente bifidobacterias y lactobacilos (actividad probidtica).

Los polisacaridos naturales tienen sabores suaves a ligeramente dulces y pueden utilizarse ventajosamente para
sustituir al azucar, grasa y harina. De hecho, el contenido calérico de los polisacaridos naturales es de
aproximadamente el 25 al 30 % de la energia alimentaria del azucar y otros carbohidratos y varia desde una sexta

parte a una novena parte del contenido calérico de la grasa. Los polisacaridos naturales tienen un impacto minimo
sobre la presencia de azucar en la sangre y por lo tanto, son adecuados para pacientes diabéticos.
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En particular, el polisacarido es una inulina, teniendo la inulina un grado de polimerizaciéon mayor que 20. La ingesta
energética es de aproximadamente 4 calorias/g de proteinas y solamente 1,5 calorias/g de inulina. Por lo tanto, la
ingesta energética asociada con la composicién es incluso mas baja que la de los carbohidratos puesto que las
inulinas no son absorbidas y por lo tanto, no son completamente hidrolizadas. En particular, la ingesta energética no
es superior a 75 calorias/dosis.

Como alternativa, el polisacarido es una fluctooligosacarido, también indicado con FOS.
En particular, el FOS tiene un grado de polimerizacién comprendido entre 3 y 10.

Los fluctooligosacaridos son muy solubles en agua debido a su bajo grado de polimerizacién. Por lo tanto, son
particularmente bien adecuados para producir un suplemento proteinico en la forma de una bebida.

Las insulinas tienen un mayor grado de polimerizacion y por lo tanto, son menos solubles en agua que FOS, siendo
esta caracteristica la que hace a las insulinas mas adecuadas para producir un suplemento proteinico en forma de
polvo. En cualquier proporcion, las insulinas muestran una solubilidad que aumenta con la temperatura, permitiendo
dicha solubilidad utilizar las insulinas para obtener un suplemento proteinico en la forma de una bebida, en
particular, si puede tolerarse la sensacidon de embotamiento o de obnubilacion.

Ventajosamente, la composicion comprende una cantidad de un aminoacido esencial adicional seleccionado de
entre el grupo constituido por leucina, isoleucina, valina, fenilalanina, treonina, metionina, histidina o una de sus
combinaciones, con la cantidad adaptada para coincidir sustancialmente con una combinacién en donde las
unidades de aminoacidos tengan proporciones de peso respectivas sobre un 100 % del total de unidades de
aminoacidos seleccionadas entre Leucina 19+1 %, Isoleucina 15+1 %, Valina 12+1 %, Fenilalanina 10+1 %,
Treonina 10+1 %, Metionina 7+1 %, Histidina 7+1 %.

Ventajosamente, la composicién comprende un aminoacido seleccionado de entre el grupo constituido por:
- L-Ornitina;

- Aspartato de potasio;

- L-Taurina,

- Citrulina,

- L-Isoleucina;

- Glicina;

- L-Arginina;

- una de sus combinaciones.

En la composicion, la L-arginina puede estar presente libre o como un constituyen de proteinas, a modo de ejemplo,
una proteina lactea. Segun se demuestra en las recientes investigaciones sobre ratas (Reyes et al, Proc Soc. Exp.
Biol. Med. junio 1994, 206(2): 157-61), la administracién de L-arginina puede impedir la hipertrofia de los rifiones,
que es una posible consecuencia a largo plazo del régimen rico en proteinas. Este efecto estaba asociado con
menos excrecion de acido ordtico en la orina. La hipertrofia de los rifiones ha de considerarse como un estado
incipiente de nefropatia diabética, una complicaciéon diabética que hace problematico adoptar dietas ricas en
proteinas en el caso de personas diabéticas.

Ademas, las composiciones pueden contener glicina y L-taurina, libres o como constituyen de proteinas, a modo de
ejemplo, una proteina lactea. Las investigaciones (Alvarado-Vasquez et al, Life SCI. 13 de junio de 2006, 79(3): 225-
32, Trachtman et al, Am J Physiol. Septiembre 1995, 269 (3 Pt 2): F429-38) han sido realizadas en ratas diabéticas
para establecer la eficacia de estos aminoacidos para impedir y curar las enfermedades relacionadas con la
microangiopatia. En el caso de la glicina, los resultados proporcionaron evidencia de una incidencia reducida de la
opacidad en el cristalino y microneurimas en los ojos asi como una expresion disminuida de acido O-acetil sialico en
los vasos cerebrales en comparacion con las ratas diabéticas no tratadas. Una pérdida de peso corporal menos
intensa en comparaciéon con los animales no tratados fue también revelada. Estos resultados sugieren que la
administracion de glicina atenua las complicaciones diabéticas probablemente debidas a la inhibicion del proceso de
glicacién no enzimatica. En el caso de la L-Taurina, se observaron efectos beneficiosos sobre la funcionalidad renal,
probablemente en relacién con la lesién oxidante renal reducida con disminucion de la peroxidacién de lipidos y
menos acumulacion de AGEs dentro del rifidn. Las composiciones segun la invencién, pueden proporcionar, por lo
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tanto, una contribucion en la gestion de las complicaciones diabéticas que suelen estar asociadas con la obesidad.

Preferentemente, la composicién comprende un compuesto de liberacion de potasio. En un producto de composicion
dietética, el potasio es importante como un estimulador del metabolismo.

En particular, la composicién contiene una inulina en el margen de 125 mg a 700 mg por gramo de proteinas mas
aminoacidos.

En particular, la composicion contiene un FOS en el margen de 125 mg a 700 mg por gramo de proteinas mas
aminoacidos.

En particular, la composiciéon contiene o-galactosidasa en el margen de 6 a 700 unidades por gramo de proteinas
mas aminoacidos. En particular, la a-galactosidasa permite la hidrolisis de algunos polisacaridos (o-galactosidos)
que no pueden digerirse de otro modo en el intestino delgado y se desplazan en un estado sin digerir al intestino
grueso, en donde son objeto de fermentacion, lo que da lugar a la produccién de gases y la incomodidad asociada.
En particular, este es el caso de la rafinosa, un trisacarido que se encuentra en alimentos tales como guisantes,
repollo, coles de Bruselas, brécoli, esparragos, otras verduras y cereales integrales. Dicha rafinosa es hidrolizada
por una o-Galactosidasa a D-Galactosa y sucrosa que por el contrario, pueden digerirse con facilidad, otros
polisacéaridos, que son ventajosamente tratados con a-galactosidasa son la estaquiosa (un polisacarido de la soja) y
la melibiosa.

En particular, la composicion contiene lactasa en el margen de 3 a 350 unidades por gramo de proteinas mas
aminoacidos. La lactasa, una B-Galactosidasa, esta implicada en la hidrdlisis de la lactosa (un disacarido, un -
galactdésido) en la galactosa y glucosa constituyentes. La deficiencia o falta de esta enzima es la causa de la
intolerancia a la lactosa bien conocida. Otra B-Galactosidasa puede utilizarse como alternativa, puesto que son
capaces de tener una accion de reduccion de la flatulencia. El Unico efecto secundario importante de la inulina y
FOS, ademas de otros polisacarido reductores del estrefiimiento, es la flatulencia, para los que se someten al mismo
mecanismo de descomposicién de otros polisacaridos que no pueden digerirse antes del intestino grueso, por lo que
la utilidad de las enzimas especificas anti-flatulencias en una composiciéon de suplementos proteinicos que contiene
inulina y FOS. Este es el caso, a modo de ejemplo, de la endo-inulinasa. Dicho de otro modo, las enzimas anti-
flatulencia y los polisacaridos anti-estrefiimiento tienen efectos sinergéticos. Ademas, las composiciones que
contienen componentes dietéticos seleccionados de ambos grupos han de ser preferidas porque el estrefimiento y
la flatulencia, como inconvenientes asociados a la dieta proteinica, suelen tener lugar de forma conjunta.

DESCRIPCION DETALLADA DE FORMAS DE REALIZACION PREFERIDAS DE LA INVENCION

La composicién segun la presente invencion se hard més conocida mediante las realizaciones, a modo de ejemplo,
siguientes que no son limitativas en ningun aspecto.

Con referencia a las tablas 3 a 6B, se representan 36 ejemplos de formulaciones del suplemento sobre la base de
una composicion en conformidad con la invencion. Todas ellas comprenden:

- una mezcla de proteinas lacteas, como la fuente de proteinas; un perfil de aminoacidos tipicos de dichas
proteinas lacteas se presenta en la tabla 1. Aunque la composicién cualitativa de los aminoacidos esta siempre
definida, el porcentaje de cada componente puede cambiar (+ 25 %), en funcién del proceso mediante el que se
obtiene la mezcla de proteinas, normalmente en funcién de la eficacia de las operaciones de extracciéon y de
filtracion.

- una combinacion aminoacidos libres, que comprende:

- aminoacidos esenciales, que se afiaden en la cantidad adecuada para conseguir una combinacion de
unidades de aminoacidos esenciales deseada, segun se indica en la tabla 2. En particular, se muestran
formulaciones en las que la relacién de lisina a triptéfano es igual a 3,2 o 4. En las formulaciones, a modo
de ejemplo, L-Isoelucina y triptéfano se afiaden a la mezcla de proteinas para adaptarse a la combinacion
de unidades de aminoacidos preferida mencionada.

- otros aminoacidos, en particular L-Ornitina, acido aspartico en la forma de aspartato de potasio, L-Taurina,
triptéfano, L-Isoleucina, citrulina.

- La tabla 3A presenta tres proteinas en polvo — formulaciones de inulinas — aminoacidos (PAIP), que solamente
difieren entre si en la cantidad de inulina, en una formulacién basica de aminoacidos —proteinas comun; la
cantidad de inulina varia desde aproximadamente 200 mg a 665 mg por gramo de proteinas lacteas mas
aminoacidos; en todas las formulaciones, la relacién en peso de lisina a triptéfano es 4; la tabla 3B presenta tres
formulaciones de PAIP adicionales, que difieren también entre si en la cantidad de inulina, que varia desde
aproximadamente 200 mg a 665 mg por gramo de proteinas lacteas mas aminoacidos; en este caso, la relaciéon
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en peso de lisina a triptéfano es 3,2;

- La tabla 4A presenta seis formulaciones de proteina-aminoacidos —enzimas (PAEP) en polvo, que solamente
difieren entre si en la cantidad de enzimas, una combinacion de unidades 2:1 de a-galactosidasa y lactasa, en
una formulacién basica de proteina-aminoacidos comun; las enzimas varian desde 10 a 1000 unidades por
gramo de proteinas lacteas mas aminoacidos; en todas las formulaciones, la relacion en peso de lisina a
triptéfano es 4;

- La tabla 4B presenta seis formulaciones de PAEP adicionales, que difieren también entre si en la cantidad de
las combinaciones 2:1 de enzimas, que varian desde 10 a 1000 unidades por gramo de proteinas lacteas mas
aminoacidos; en este caso, la relacion en peso de lisina a triptéfano es 3,2;

- La tabla 5A presenta tres formulaciones de proteinas-aminoacidos-inulina (PAFB) en bebida, que solamente
difieren entre si en la cantidad de FOS, en una formulacién basica de proteinas — aminoacidos comun. La
cantidad de inulina varia desde aproximadamente 200 mg a 665 mg por gramo de proteinas lacteas mas
aminoacidos; en todas las formulaciones, la relacion en peso de lisina a triptéfano es 4;

- La tabla 5B presenta tres formulaciones de PAFB adicionales, que difieren también entre si en la cantidad de
FOS, que varia desde aproximadamente 200 mg a 665 mg por gramo de proteinas lacteas mas aminoacidos;
en este caso, la relaciéon en peso de lisina a triptéfano es 3.2;

- La tabla 6A presenta seis formulaciones de proteinas-aminoacidos-enzimas (PAEB) en polvo, que solamente
difieren entre si en la cantidad de enzimas, una combinacién de unidades 2:1 de a-galactosidasa y lactasa, en
una formulacién basica de proteinas-aminoacidos comun; las enzimas varian desde 10 a 1000 unidades por
gramo de proteinas lacteas mas aminoacidos; en todas las formulaciones, la relacidon en peso de lisina a
triptofano es 4;

- La tabla 6B presenta seis formulaciones de PAEB adicionales, que difieren también entre si en la cantidad de
las combinaciones 2:1 de enzimas, que varian desde 10 a 1000 unidades por gramo de proteinas lacteas mas
aminoacidos; en este caso, la relacion en peso de lisina a triptéfano es 3,1.

Para conseguir un efecto de adelgazamiento mejorado, la composicién en polvo, en conformidad con la invencion,
se administra segun las etapas siguientes:

- tratamiento inicial (3 semanas)

- para mujeres: 1,2 g de proteinas y aminoacidos /kg de peso corporal ideal/dia, correspondiente a una
media de tres paquetes de composiciones de 15 g.

- para hombres: 1,5 g de proteinas y aminoacidos/kg de peso corporal ideal/dia, correspondiente a una
media de tres paquetes de materia de proteinas/aminoacidos de 15 g.

Los pacientes deben beber cada dia al menos dos litros de agua, correspondiente a cuatro 15 g de sustancia de
proteinas/aminoacidos.

Deben mantener el tratamiento (2 semanas) a realizarse después de un descanso de dos semanas, durante las
cuales los pacientes siguen una dieta baja en calorias. Una sustancia de proteinas/aminoacidos de 15 g se tomara
al dia, preferentemente por la mafana.

Otra posibilidad es la administracién de la composicion mediante un tubo nasogastrico, 15 g de composicion en
polvo se disuelve en aproximadamente 2 litros de agua y la solucién resultante se guarda en una bolsa de infusion.
A continuacién, se proporciona una administracién continua a través de un tubo nasogastrico, preferentemente,
utilizando una bomba peristaltica. La administracion se realiza segun las etapas siguientes:
- tratamiento inicial (3 semanas):

- para mujeres: 1 g de proteinas y aminoacidos/kg de peso corporal ideal/dia;

- para hombres: 1,2 g de proteinas y aminoacidos/kg de peso corporal ideal/dia.
Mantener el tratamiento (2 semanas) a realizarse después de un descanso de dos semanas, durante los cuales los

pacientes seguiran una dieta baja en calorias. Un paquete de sustancia de 15 g de proteinas/aminoacidos se tomara
en un dia, preferentemente, por la mafana.
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La descripcion anterior de una forma de realizacion concreta dara a conocer completamente la invencién desde el
punto de vista conceptual, de modo que otros, aplicando el conocimiento actual, seran capaces de modificar y/o
adaptar, para diversas aplicaciones, dicha forma de realizacion sin investigacion adicional y sin formar parte de la
invencion y por lo tanto, ha de entenderse que dichas adaptaciones y modificaciones habran de considerarse como
equivalentes a la forma de realizacion especifica. Los medios y los materiales para realizar las diferentes funciones
aqui descritas podrian tener una naturaleza diferente sin, por este motivo, desviarse del campo de proteccién de la
invencién. Ha de entenderse que las frases o términos aqui utilizados son para la finalidad de descripciéon y no de
limitacion.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion de producto dietético para uso humano, para tratar la obesidad y el sobrepeso,
comprendiendo dicha composicién:

- un componente proteinico, que contiene al menos una proteina, estando dicha proteina formada por
unidades de aminoacidos;

- un componente adicional de aminoacidos que contiene un aminoacido seleccionado de entre el grupo
constituido por:

- lisina;

- triptéfano;

- una de sus combinaciones,

caracterizada por cuanto que dicha componente adicional contiene una cantidad determinada de dicha lisina y/o
triptéfano, de modo que afiadiendo dicho componente adicional a dicho componente proteinico, dicha composicién
proporciona una combinaciéon de unidades de aminoacidos esenciales deseada en donde, en su totalidad dicha
lisina y triptéfano en dicha composicién tienen una relacion en peso establecida entre 2,5 y 4 y por cuanto que dicha
composicion contiene, ademas, un componente seleccionado de entre el grupo constituido por:

- un polisacarido, teniendo dicho polisacarido una cadena polimérica, con dicha cadena polimérica
constituida principalmente por unidades de fructosa enlazadas juntas mediante § (2 - 1) enlaces
glicosidicos en la C2 anomérica, estando dicho polisacarido caracterizado por un grado de polimerizacion,
siendo dicho grado de polimerizacion el numero de unidades monomeéricas en dicha cadena polimérica;

- unaenzima, seleccionada de entre el grupo constituido por:

- a-Galactosidasa;
- lactasa,
- una mezcla de un a-Galactosidasa y lactasa;

- una enzima que tenga una accion de reduccion de flatulencias;

una combinacion de los anteriores;

- una combinacioén de lo que antecede.
2. Una composicién segun la reivindicacion 1, en donde dicha relacién en peso esta establecida entre 2,7 y 3,2.
3. Una composicion segun la reivindicacion 1, en donde dicho polisacarido tiene una unidad de glucosa terminal.

4. Una composicion segun la reivindicacion 1, en donde dicho polisacarido es una inulina, teniendo dicha inulina
un grado de polimerizacion mayor que 20.

5. Una composiciéon segun la reivindicacion 1, en donde dicho polisacarido es un frutooligosacarido, indicado
también por FOS.

6. Una composicion segun la reivindicacion 5, en donde dicho FOS tiene un grado de polimerizacién comprendido
entre 3y 10.

7. Una composicion segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas, una cantidad de un aminoacido esencial
adicional seleccionado de entre el grupo constituido por leucina, isoleucina, valina, fenilalanina, treonina, metionina,
histidina o una de sus combinaciones, con dicha cantidad adaptada para coincidir sustancialmente con una
combinacion en donde las unidades de aminoacidos tengan respectivas proporciones de peso sobre un 100 % del
total de unidades de aminoacidos seleccionadas de entre leucina 19+1 %, isoleucina 15+1 %, valina 12+1 %,
fenilalanina 10+1 %, treonina 10+1 %, metionina 7+1 %, histidina 7+1 %.

8. Una composicion segun la reivindicaciéon 1, que comprende, ademas, un aminoacido seleccionado de entre el
grupo constituido por:
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- L-Ornitina;
- Aspartato de potasio;
- L-Taurina,
- Citrulina,
- L-Isoleucina;
- Glicina;
- L-Arginina;
- una de sus combinaciones.
9. Una composicion segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas un compuesto de liberacién de potasio.

10. Una composicién segun la reivindicacion 1, en donde dicha composiciéon contiene una inulina en el margen de
variacion desde 125 mg a 700 mg por gramo de proteinas mas aminoacidos

11. Una composicién segun la reivindicacion 1, en donde dicha composicion contiene un FOS en el margen desde
125 mg a 700 mg por gramo de proteinas mas aminoacidos.

12. Una composicion segun la reivindicacion 1, en donde dicha composicion contiene una oa-Galactosidasa en el
margen de 6 a 700 unidades por gramo de proteinas mas aminoacidos.

13. Una composicion segun la reivindicacion 1, en donde dicha composicion contiene lactasa en el margen de 3 a
350 unidades por gramos de proteinas mas aminoacidos.

10



ES 2530940 T3

TABLE 1 - TYPICAL MILK PROTEINS

AMINO ACID PROFILE,
weight percentages of amino-acid units
ESSENTIAL AMINO ACIDS
Leucine 10.5
Lysine 8.8
Isoleucine 8.2
Valine 6.3
| Phenyalanine 3.1
Threonine 5.3
Methionine 2.2
Histidine 3.9
Tryptophan 1.9
Lysine to tryptophan ratio 4.63
NON- ESSENTIAL AMINO ACIDS

Aspartic acid 7.9
Serine 5.0
| Glutamic acid 14.0
Glycine 1.7
Alanine 5.3
Tyrosine 3.2
Arginine 2.2
Proline 7.8
| Cysteine 2.7

TABLE 2 - PREFERRED AMINO ACID RATIOS

INTH MP |
Lysine to tryptophan ratio 41 31
| Leucine (Leu) 19 20
Lysine (Lys) 16 18
| Hisoleucine (lle) 15 15
Valine (Val) 12 10
Phenylalanine (Phe) 10 10
Trheonine (Thr) 10 10
Methyonine (Met) 7 7
Histidine (His) 7 7
Triptophan (Trp) 4 5
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TABLE 3A — PROTEINS - AMINO ACIDS - INULIN POWDER FORMULATIONS
Lys/Thr ratio = 4 - Composition components are written in bold types

INGREDIENTS FORMULATION No.
[Protein source 1A | 2A | 3A
Milk proteins (Provon® 290) g 6.920] 6.920] 6.920|
Milk proteins (LGI® 895) g 6.920 6.920] 6.920
Total milk proteins g 13.840] 13.840| 13.840
Lys/Thr ratio in protein source 4.63| 4.63| 4.63|
Protein source amino acids | |
- Leucine (Leu) q 1.453]  1.453]  1.453)
- Lysine (Lys) qQ 1.230| 1 .zaol 1 230|
- Isoleucine (lle) q 0.858] 0.858] 0.
- Valine (Val) 9 0918 00918 0.918
- Phenylalanine (Phe) ) 0.764] 0.764] 0.764
- Trheonine(Thr) q 0.764] 0.764] 0.764
- Methionine (Phe) q 0.534| 0.534] 0.534
- Hystidine(His) g 0.534] 0.534] 0.534]
- Tryptophan(Trp) q 0.272|  0.272| 0.272
IAdded essential amino acids
- L-Isoleucine g 0.138] 0.138]  0.138]
- Tryptophan g 0.034] 0.034] 0.0
Total L 9 1.2 1.230] 1.2
Total Triptophan g 0. 0.306] 0.
Corrected Lys/Thr ratio 4. 4. 4.
Ad optional sential amino
- L-Ornithine 9 0.138) 0.138]  0.138]
- Polassium aspartate 9 0. 0.692|  0.692|
- L-Taurine 9 0.1 0.138]  0.138|
- Citrulline 9 0.014]  0.014]  0.014|
Total amino acids 9 14.994]  14.994] 14.994|
Aspartame 9 0.019] 0.019] 0.019|
Inulin 9 2.987| 4.987| 9.987|
Total formulation 9 18.000] 20.000[ 25.000]
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TABLE 4A - EINS - AMINO ACIDS - ENZYMES P T
Lys/Thr ratio = 4 - Compositic mponents are wri

INGREDIENTS FORMULATION No.
Protein sour 4A | 5A 6A | 7A | 8A | 9A
|Milk proteins (Provon® 290) g 6.920]  6.920] 6.920] 6.920] 6.920| 6.920
Milk proteins (LGI® 895) g 6.920| 6.920| 6.920] 6.920| 6.920| 6.920
Total milk proteins q 13.840] 13.840| 13.840] 13. 13.840| 13.84
|Lys/Thr ratio in prolein source 4. 4.63|  4.63 4. 4.63] 4.

Protein source ami i | | ]

- Leucine (Leu) q 1.453]  1.453|

- Lysine (Lys) q | .

- Isoleucine (lle) q . 0.858

- Valine (Val) 9 0.018]  0.918]

- Phenylalanine (Phe) g 0.764| 0.764|

- Trheonine(Thr) q 0.764]  0.764|

- Methionine (Phe) g | 0534 0534

- Hystidine(His) q 0.534 0.534

- Tryptophan(Trp) g | 0272 0272
- L-Iscleucine 9 0.138]  0.138] 0.138] o.;:ﬂ 0.138] 0.138]
- Tryptophan a 0.034] 0.034] oO. 0. 0.034] 0.034)
Total Lysine g 1.230] 1.230| 1.2 1.230] 1.230| 1.230|
Tolal Tryptophan g 0. o.aoﬂ 0. o.:rog o.sogro.aod
Corrected Lys/Thr ratio 4. 4. 4. 4. 4. 4.0
Add mi | 1 |
- L-Ornithine g 0.138/ 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138]
- Potassium aspartate 9 0.692] 0.692] 0.692] 0.692] 0.692 0.0ﬂ
- L-Taurine g 0.138| 0.138] 0.138] 0.138| 0.138] 0.1
- Citrulline g 0.014] 0.014] 0.014] 0.014] 0.014] 0.014]
Total amino acids g 14.994] 14.994| 14.994] 14.994] 14.994| 14.994|
Aspartame g 0.019]  0.019] o.oagl o.mol 0.01!| o.mgl
Total formulation before FOS 15,013] 15,013] 15,013] 15,013] 15.013[15.01
a-Galactosidase Units 100 500] 1000[ 2500] 5000] 10000|
[Lactase Units 50 250]  500] 1250 2500] 0
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TABLE 4B - PROTEINS - AMINO ACIDS - ENZYMES POWDER FORMULATIONS

Lys/Thr ratio = 3,2 - Composition components are written in t
INGREDIENTS FORMULATION No.
Prolein source 4B sB | 6B | 7B | 8B | 9B
Milk proteins (Provon® 290) 6.920| 6.920| 6.920] 6.920| 6.920| 6.920
Milk proteins (LGI® 895) 9 | 6920] 6.920] 6.920] 6.920] 6.920| 6.920
Total milk proteins g | 13840 13.840 13.840] 13. s;g 13.346% 13.840|
Lys/Thr ratio in protein source 463 4 463 4. 4, 4.
Protein source amino acids | |
- Leucine (Leu) 9 1.453] 1.453] 1.453] 1.453] 1.453] 1.453
- Lysine (Lys) g 1.230] 1.230] 1.230] 1.230] 1.230] 1.230
- Isoleucine (lle) 9 0.858] 0.858| 0.858] 0.858) 0.858] 0.858
- Valine (Val) 9 0918] 0918 0918/ 0.918] 0.918] 0918
- Phenylalanine (Phe) g 0.764| 0.764] 0.764] 0.764] 0.764] 0.764
- Trheonine(Thr) g 0.764| 0.764] 0.764] 0.764] 0.764] 0.764
- Methionine (Phe) g 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534
- Hystidine(His) g 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534
- Tryptophan(Trp) g 0.272| 0.272| 0.272] 0.272| 0.272] 0.272
Added essential amino acids
- L-Iscleucine g 0.138| 0.138/ 0.138/ 0.138| 0.138] 0.138
- Tryptophan 9 0.034] 0.034| 0.034] 0.034] o. 0.034
Total Lysine g 1.230] 1.230{ 1.230] 1.230] 1.2 1.2
Total Tryptophan g 0.306] 0.306] 0.306| 0.306] o.aog 0.
Corrected Lys/Thr ratio 4.0 4.0 4.0 4.0 4, 4.0
Added non-essential amino acids
- L-Ornithine g 0.138| 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138]
- Potassium aspartale 9 0.692] 0.692] 0.692] 0.692 o.e:gl 0.692
- L-Taurine 9 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.1 0.138
- Citrulline g 0.014] 0.014] 0.014] 0.014] 0.014] 0.014|
Total amino acids g | 14.994| 14.994] 14.994] 14.994| 14.994| 14.994|
Aspartame 9 0.019] 0.019| 0.019] 0.019| 0.019| 0.019|
Total formulation before FOS 15,013 |15,013 15,013 |15,013 [15,013 [15,013
a-Galactosidase Units 100] 500 1000| 2500] 5000] 10000
‘Lactase Units 50| 250] 500] 1250] 2500[ 5000
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TABL — PROTEINS - AMINO ACIDS - FOS BEVERAG
Lys/Thr ratio = 4 - Compositio m nt wril i
|INGREDIENTS FORMULATION No.
IPrglein source 1A 2A_ | 3A
Milk proteins (Provon® 290) [°] 6.920 6.92 6.920
[Milk proteins (LGI® 895) g 6.920( 6.92 6.920
|Total milk proteins g 13.840] 13.840] 13.840
{Lys/Thr ratio in protein source 4.63 4.63| 4.Q3_I
Protein source ami i |
- Leucine (Leu) g 1.4 1.453]  1.453|
- Lysine (Lys) g 1% 1.230] 1 .230|
- Isoleucine (lle) q 0. 0.858 0.858
- Valine (Val) g 0918/ 0918 0.918]
- Phenylalanine (Phe) g 0.764] __0.764] _ 0.764
- Trheonine(Thr) g 0.764] _0.764] 0.764
- Methionine (Phe) g 0.534 0.534 0.534
- Hystidine(His) g 0.534 0.534 0.534
- Tryptophan(Trp) 9 0@21 ('.‘.2_1'2I 0&]
- L-Isoleucine [+] 0.138/ 0.138] 0.138|
- Tryptophan ] 0. 0.034 0.
Tolal Lysine g 1.2 1.230, 1.2
Total Tryptophan g 0. 0.3? O.%
Correcled Lys/Thr ratio 4. 4. 4.
Added sential amino ac
- L-Ornithine ] 0.138 0.138| 0.138|
- Potassium aspartate g 0. 0.692| 0.692|
- L-Taurine g 0.138]  0.138]  0.138]
- Citrulline 9 0.014]  0.014 o.:;ﬂ
Total amino acids g 14.994] 14.994] 14.
[Aspartame 9 0.019] _ 0.019[ _0.019|
FOS g 2.987| 4.987] 9.987|
Total formulation g 18.000[ 20.000] 25.000|
Natural essence as need
Potassium sorbate 0,200 0,200 0,200
|Natural Colour as need
[Water 481,700] 479.700] 474,700
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TABLE 58 — PROTEINS - AMINO ACIDS - FOS BEVERAGE FORMULATIONS
Lys/Thr ratio = 3,2 - Composition components are written

IIHGREDlENTS FORMULATION No.

[Protein source 1B | 28 | 3B

Milk proteins (Provon® 290) a 6.920[ 6.920] 6.92

Milk proteins (LGI® 895) 9 6.920]  6.920] a.g

Total milk proteins g 13.84 13.840{ 13.84

Lys/Thr ratio in prolein source 463 463 4.6

| Protein source amino acids
- Leucina (Leu) g 1527 1 52?1 1.527
- Lysine (Lys) g 1.230| 1.230 1.230
- Isoleucine (lle) 9 0.858| _ 0.858| _ 0.858
- Valine (Val) 9 0.764| __0.764] _ 0.764
- Phenylalanine (Phe) g 0.764 0.764] 0.764
- Trheonine(Thr) g 0.764| 0.764]  0.764
- Methionine (Phe) L] 0.534 0.534| 0.534
- Hystidine(His) Q 0534] __0.534] 0534
- Tryptophan(Trp) g 0.272 0.2?1_1 0.272

Added essential amino acids ] il

- L-Isoleucine 9 0_130{ 0.138) 0.138]

- Tryptophan 9 0034 0 0.034

Total Lysine g 1.% 1. 1.230

Total Tryptophan g 0. 0.38 0.382]

Corrected Lys/Thr ratio 3. 3. 3.2

|Added non- essential amino acids |

- L-Ornithine 9 0.138]

- Potassium aspartate g 0.692

~L-Tourine 9 0.138

- Citrulline 9 0.014]

Total amino acids g 14.994)

Asparlame 9 0.019

[FOS g __2.987

[Total formulation -] 18.000]

Natural essence

Potassium sorbate 0,200]  0.200] _0.200|

[Natural Colour ____asneed I

|Water 481,700| 479,700] 474,700
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TABLE 6A - PROTEINS - AMINO ACIDS - ENZYMES BEVERAGE FORMULATIONS

ition components are written in bold types

Lys/Thr ratio =4 - i
|INGREDIENT8 FORMULATION No.
[Protein source 4A | sA | eA | 7A | B8A | 9A
Milk proteins (Provon® 290) ) 6.920| 6.920| 6.920] 6.920] 6.920| 6.920)
Milk proteins (LGK® 895) [ 6.920| 6.920| 6.920) a.s%l 6.920| 6.920]
Tolal milk proleins g | 13.840] 13.840| 13.840| 13.840| 13.840| 13.840)
[Lys/The ratio in protein source 463 4.63 463 4.63 4.63 4.6
Protein source amino acids | | | | | |
- Leucine (Leu) 9 1.453] 1.453] 1.453] 1.453] 1.453] 1453
- Lysine (Lys) g 1.230 1.230] 1.230] 1.230] 1.230] 1.230]
- Isoleucine (lle) 9 0.858| 0.858] 0.858] 0.858]| 0.858] 0.85¢
- Valine (Val) a 0.918] 0918] 0.918] 0.918] 0.918] 0.91¢
- Phenylalanine (Phe) 0.764] 0.764] 0.764] 0.764| 0.764] 0.764
- Trheonine(Thr) q 0.764] 0.764| 0.764] 0.764] 0.764] 0.764
- Methionine (Phe) 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534
- Hystidine(His) g 0.534] 0.534] 0.534] 0.5 0.534] 0.534
- Tryptophan(Trp) q 0.272] 0.272] 0.272] 0.272] 0.272] 0.272
Added essential amino acids
- L-1soleucine g 0.138] 0.138/ 0.138] 0.138| 0.138| 0.138|
- Tryptophan 9 0.034] 0.034] 0.034] 0.034] 0.034] 0.034]
Total Lysine g 1.2 1.230] 1.230[ 1.2, 1.230] 1.2
Total Tryptophan g 0.3 0.306] 0. 0. 0.306] 0.
Correcled Lys/Thr ratio 4. 4.0 4. 4. 4.0} 4.
A tial am
- L-Omnithine g 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138[ 0.138
- Potassium aspartate g 0.692| 0.692| 0.692| 0.692] 0.692] 0.692
- L-Taurine g 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138|
- Citrulline 9 0.014] 0.014] 0.014] 0.014] 0.014] 0.014]
Total amino acids 9 14.994] 14.994] 14.994| 14.994] 14.994] 14.994|
Aspartame g 0.019] 0.019| 0.019] 0.019] 0.018] 0.019
Total formulation before FOS 15.013] 15013 15.013] 15.013] 15.013] 15.01
a-Galactosidase Units 100 500 1000{ 2500[ 5000/ 10000|
Lactase Units 50| 250  500| 1250| 2500] 5000|
lNaiural essence as need |
[Potassium sorbate "0,200] 0,200] 0,200 0,200] _0,200] _ 0,200]
Natural Colour as need
Water 1o 500 ml
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TABLE 6B - PROTEINS - AMINO ACIDS - ENZYMES BEVERAGE FORMULATIONS
L hr ratio = 3,2 - Composition componen i
INGREDIENTS FORMULATION No.
F!MM 48_| 58 | 68 | 78 | 88 | 9B |
Milk proteins (Provon® 290) g 6.920| 6.920| 6.920] 6.920] 6.920] 6.920|
[Milk proteins (LGI® 895) g | 6.920] 6.920] 6.920] 6.920| 6.920] 6.920|
Tolal milk proteins q 13.840| 13.840| 13.840] 13.840| 13.840| 13.84
Lys/Thr ratio in protein source 463 4.63] 463 4.63] 4.63 4.
Protein source amino a | ‘1 | |
- Leucine (Leu) g 1.453] 1.453] 1.453] 1.4sg| 1.453' 1.453|
- Lysine (Lys) a 1.230] 1.230] 1.230] 1.230] 1.230] 1.230
- Isoleucine (lle) 9 0.858] 0.858| 0.858] 0.858| 0.858] 0.858
- Valine (Val) g 0.918f 0.918] 0.918] 0.918] 0.918] 0.918|
- Phenylalanine (Phe) g 0.764| 0.764] 0.764] 0.764] 0.764] 0.764
- Trheonine(Thr) 9 0.764] 0.764] 0.764] 0.764] 0.764] 0.764
- Methionine (Phe) 9 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534] 0.534
- Hystidine(His) ] 0.534| 0.534] 0.534| 0.534] 0.534{ 0.534
- Tryptophan(Trp) o.zvgi 0.272| 0.272] 0.272] 0.272] 0.272
- i - j
- L-Isoleucine 9 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138
- Tryptophan g 0.034]| 0.034] 0.0 . .
Total Lysine g 1.230| 1.230] 1.2
Total Tryptophan g o.aog o.:ogl 0.
Corrected Lys/Thr ratio 4, 4. 4.
A - -
- L-Ornithine g 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138] 0.138
- Potassium aspartate ) 0.692| 0.692| 0.692] 0.692] 0.692] 0.692
- L-Taurine 9 0.138] 0.138] 0.138] 0.1 0.138] 0.138
- Citrulline g 0.014| 0.014] 0.014] 0.014] 0.014] 0.014
Total amino acids g 14.994| 14.994] 14.994| 14.994] 14.994] 14.994
Aspartame g 0.019] 0.018] 0.018] 0.019] 0.019] 0.018]
Total formulation before FOS 15.013] 15.013] 156.013] 15.013] 15.013] 15.013]
a-Galaclosidase Units 100] 500 1000] 2500] 5000] 10000|
Lactase Units_ 50| 250 500 1250] 2500 5000]
Natural essence as need 1
|Potassium sorbate 0,200 0.200] 0.200] 0.200] 0,200/ 0.200|
[Natural Colour as need
|Water to 500 ml
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