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@Resumen:

Extracto procedente de la pulpa de algarroba y que
contiene un 15-30% de taninos condensados, entre
25-50% de lignina, entre un 10-20% de azucares,
entre un 2-5% de fibra y proteinas y menos de un
10% de humedad. Esta composicion le otorga
propiedades hipolipemiantes, disminuyendo los
niveles de colesterol y triglicéridos, pudiéndose utilizar
como suplemento alimentario, como nutracéutico o
como un principio activo con caracteristicas
farmacéuticas. El procedimiento de obtencion se basa
en la trituracion de la pulpa de algarroba sin semillas,
posteriormente un lavado en agua para extraer la
mayoria de los azlcares presentes, posterior filtrado y
extraccion mediante una solucién de agua, acetona:
agua o etanol: agua. Finalmente se concentra el
extracto liquido eliminando el agua por evaporacion,
triturdndose el producto obtenido hasta un tamafio
adecuado.
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DESCRIPCION

Extracto procedente de la pulpa de algarroba con propiedades hipolipemiantes y

procedimiento para su obtencién.

Extracto procedente de la pulpa de algarroba con propiedades hipolipemiantes y que
contiene un 15-30% de taninos condensados, entre 25-50% de lignina, entre un 10-20% de
azucares, entre un 2-5% de fibra y proteinas y menos de un 10% de humedad. Esta
composicion le otorga propiedades hipolipemiantes, disminuyendo los niveles de colesterol y
triglicéridos, pudiéndose utilizar como suplemento alimentario, como nutracéutico 0 como un
principio activo con caracteristicas farmacéuticas. El procedimiento de obtencién se basa en
la trituracién de la pulpa de algarroba sin semillas, posteriormente un lavado en agua para
extraer la mayoria de los azucares presentes, posterior filtrado y extraccion mediante una
solucion de agua, acetona: agua o etanol: agua. Finalmente se concentra el extracto liquido
eliminando el agua por evaporacion, triturdndose el producto obtenido hasta un tamafio

adecuado.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La enfermedad coronaria es la principal causa de mortalidad en el mundo. Los niveles altos
de colesterol y triglicéridos son dos factores de riesgo cardiovascular. Existe un gran interés
en desarrollar productos ricos en polifenoles por el conocido papel protector de estas
sustancias sobre la enfermedad cardiovascular, por su papel antioxidante y por reducir la
colesterolemia. Sin embargo, existe una dificultad y es que estos compuestos suelen estar
unidos a la parte de fibra de los vegetales que habitualmente consumimos impidiendo asi

obtener una dosis adecuada para conseguir el efecto fisioldgico deseado.

La pulpa de la algarroba, fruto del algarrobo (Ceratonia siliqua L.), presenta una composiciéon
quimica variable, dependiendo de la variedad, zona, clima y técnica de cultivo. Consta
principalmente de azucares (40-50%) de los cuales cabe destacar la sacarosa en un 75%
seguida de glucosa, fructosa, maltosa y pinitol. También presenta cantidades importantes de
fibra (18-22%). Por dltimo y en menor cantidad de taninos condensados, proteinas (2-4%),

grasa (0.5-1%), polifenoles (2-4%) y minerales (2-3%).

Diferentes procedimientos han sido patentados en los Ultimos afios para la obtencién de
fibras dietéticas de algarroba ricas en polifenoles. La Compafiia General del Algarrobo de
2
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Espafa reivindica en la Patente Espafiola ES2060543 un procedimiento de obtencién de
fibra natural de algarroba a partir de la pulpa. Otra fibra de algarroba es la que se describe
en la patente ES2204301. Ambas fibras contienen aproximadamente un 50% de polifenoles
y mostraron reduccién del colesterol en ratas pero la extrapolacion a humanos de las dosis
resulté ser muy elevada para un uso terapéutico (25 y 50 g/dia). Ademas ninguna mostré
efecto sobre los triglicéridos. Al respecto, la mayoria de investigaciones se centran en los
niveles de colesterol en sangre mientras que existe evidencia epidemioldgica y genética que

relaciona los niveles de triglicéridos con la enfermedad cardiovascular entre otras.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencion pertenece al sector de los ingredientes que presentan propiedades
saludables y que se puede utilizar tanto como suplemento en alimentos funcionales, como
nutracéutico y como un principio activo con caracteristicas farmacéuticas definidas en forma

de pastilla, comprimidos capsulas, grageas u otras formas farmacéuticas similares.

El documento méas cercano es el descrito en la Patente ES2204301 donde se describe la
obtencion de una harina de algarroba desnaturalizada con bajo contenido en taninos
solubles y azucares, destinada al consumo humano. La patente presenta el problema por un
lado que su consumo no tiene el efecto de la disminucion de los niveles de triglicéridos
postprandiales de la presente invencion, conjuntamente con que la dosis necesaria a
subministrar para obtener una reduccién del colesterol es demasiada elevada para un uso

terapéutico normal.

La presente invencién es un avance en el sector de los alimentos naturales con propiedades

médicas.

Dicha invencion describe un extracto de algarroba rico en taninos condensados y lignina y
procedimiento para su obtencién con capacidad de disminuir los niveles de triglicéridos y

colesterol postprandiales.

Asi, el extracto de la presente invencion podria ser un producto con potencial interés para
obtener un alimento funcional o incluso un nutracéutico destinado a la reduccion de los
niveles de triglicéridos postprandiales, ya que un incremento excesivo de ellos esta

estrechamente relacionado con un mayor riesgo de enfermedades cardivoasculares y no
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existe actualmente en el mercado farmacos o productos bioactivos efectivos para tal

propésito.

Es un objeto de la presente invencion un extracto procedente de la pulpa de algarroba con
propiedades hipolipemiantes caracterizado porque comprende: entre un 15-30% de taninos
condensados, entre un 25-50% de lignina, entre un 10-20% de azlcares, entre un 2-5% de

proteinas, entre un 2-5% de fibras y menos de un 10% de humedad.

Es un objeto adicional de la presente invencién un procedimiento de obtencién del extracto a
partir de la pulpa de algarroba, caracterizado porque comprende una fase inicial de limpieza
de la algarroba, triturado de su vaina y separacién de las semillas, definiendo una pulpa de
algarroba; una primera fase de eliminacion de azicares mediante varios lavados con agua a
una temperatura entre ambiente y 40 °C, con una relacién de pulpa de algarroba: agua de
entre 1:2 y 1:8 y un tiempo de extraccion entre 10 y 30 min y posterior separacion del solido
y del liquido resultante por centrifugacion, filtracion, decantacién y/o prensado; y una
segunda fase de extraccién a partir del solido obtenido de la fase primera mediante una

solucion definiendo un extracto de pulpa de algarroba.

CONCRETA REALIZACION DE LA PRESENTE INVENCION

La composicién quimica del extracto obtenido por 100g de producto es la siguiente:

- Entre un 15-30% de taninos condensados.
- Entre un 25-50% de lignina

- Entre un 10-20% de azucares.

- Entre un 2-5% de proteinas.

- Entre un 2-5% de fibras

- Menos de un 10% de humedad

El extracto obtenido comprende propiedades hipolipemiantes que se comprobaron en un
estudio agudo in vivo para analizar su efecto sobre el sindrome metabdlico y patologias

relacionadas.

Para ello, se utilizaron 40 ratas Wistar macho de 10 semanas de edad. Después de una
semana de aclimatacion en el estabulario, las ratas se dividieron en 5 grupos de 8 animales,

en funcion de la dosis de extracto que se les administro:
4
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- Grupo 1 (Control negativo): Se les administré oralmente agua sin extracto.

- Grupo 2 (Control positivo): Se les administré la carga oral de lipidos (manteca de
cerdo, 2,5 mL/kg de peso corporal) sin extracto.

- Grupo 3 (EG1-500): Se les administr6 la carga oral de lipidos (manteca de cerdo, 2,5
mL/kg de peso corporal) juntamente con el extracto a dosis de 500 mg por Kg de
peso corporal.

- Grupo 4 (EG2-750): Se les administr6 la carga oral de lipidos (manteca de cerdo, 2,5
mL/kg de peso corporal) juntamente con el extracto a dosis de 750 mg por Kg de
peso corporal.

- Grupo 5 (EG3-1000): Se les administr6 la carga oral de lipidos (manteca de cerdo,
2,5 mL/kg de peso corporal) juntamente con el extracto a dosis de 1000 mg por Kg

de peso corporal.

Como era de esperar, los niveles de triglicéridos y colesterol se incrementaron a lo largo del
tiempo en los 4 grupos de animales a los que se les administro la manteca de cerdo en
comparacion con el grupo control negativo. Este incremento en los niveles circulantes de
triglicéridos se contrarrestd a las 3 horas de la administracién en un 35% a las dosis de 500
y 1000mg/Kg. La dosis de 500mg/Kg ademas también contrarrest6 totalmente la subida de
colesterol observado en los animales que habian sido suplementados con manteca de
cerdo.

En base a estos resultados, se reprodujo este mismo estudio en hamsteres al ser un modelo

animal con un metabolismo lipidico mas similar a los humanos que el que presenta la rata.

En este segundo estudio se utilizaron 30 hamsteres macho de 10 semanas de edad.
Después de una semana de aclimatacion en el estabulario, los animales se dividieron en 3

grupos de 10 animales, en funcion de la dosis de extracto que se les administro:

- Grupo 1 (Control negativo): Se les administré oralmente agua sin extracto.

- Grupo 2 (Control positivo): Se les administré la carga oral de lipidos (manteca de
cerdo, 2,5 mL/kg de peso corporal) sin extracto.

- Grupo 3 (EG1-500): Se les administro la carga oral de lipidos (manteca de cerdo, 2,5
mL/kg de peso corporal) juntamente con el extracto a dosis de 500 mg por Kg de

peso corporal.
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De nuevo, los niveles de triglicéridos se incrementaron a lo largo del tiempo en los 2 grupos
de animales a los que se les administro la manteca de cerdo en comparacion con el grupo
control negativo. Este incremento en los niveles circulantes de triglicéridos se contrarresto a

las 1y 3 horas de la administracion en un 30% a las dosis de 500 mg/Kg de extracto.

A partir de estos resultados se puede concluir que el extracto de taninos de algarroba de la
presente invencién a una dosis de 500mg/kg presenta un efecto hipolipemiante durante las
primeras 3 horas, reduciendo los niveles postprandiales de triglicéridos cuando es
suplementado en un estudio agudo a una dieta oral con elevados niveles grasos tanto en

ratas como en hamsteres.

La extrapolacion de las dosis a humanos dan aproximadamente un consumo de 3-6 g/dia.

Estas dosis son cantidades facilmente asumibles ya que representan una cantidad

relativamente pequefia para el ser humano.

El procedimiento para la obtencion del extracto que se expone a continuacion:

En primer lugar tiene lugar la fase inicial de limpieza de las algarrobas mediante agua. Una
vez secada con corriente de aire, se realiza el troceado de la vaina en un molino de matrtillos

hasta un tamafo inferior a 3 cm.

A continuacién se procede al separado de la semilla de garrofin con un tamizador con
didmetro adecuado. La pulpa resultante es triturada hasta un tamafio de particula inferior a
300 um, a partir de la cual se procede a realizar la extraccion de taninos, que comprende los

siguientes pasos:

(a) En una primera fase se eliminan los azlcares mediante sucesivos lavados con agua
a una temperatura entre ambiente y 40°C, con una relacion de la pulpa de algarroba:
agua entre 1:2 y 1:8, y un tiempo que varia entre 10 y 30 min; separando
posteriormente la pulpa y el liquido resultantes del lavado por centrifugacion,
filtracion, decantacion y/o prensado, repitiendo el proceso a partir de la pulpa
obtenida tantas veces como sea necesario hasta conseguir que el liquido del lavado
contenga la minima cantidad posible de azulcares.

(b) En una segunda fase se realiza la extraccion de los taninos presentes en la pulpa de
algarroba sin azucares con alguno de los siguientes disolventes: (i) Solucion de

6



10

15

20

ES 2631 132 Al

acetona: agua en una relacién entre 60:40 y 90:10 a 100°C, (ii) una solucién de agua
a una temperatura entre 70 y 100°C o (iii)) una solucion de etanol: agua en una
relacién entre 25:75 y 75:25 a una temperatura de 70°C. La relacion entre el extracto
sélido de pulpa de algarroba sin azulcares y el disolvente es preferiblemente entre 1:4
y 1:10. El tiempo de extraccién en las condiciones anteriores puede variar entre 30
minutos y 3 horas, separando finalmente el sélido y el liquido resultante por
centrifugacion, filtracion, decantacién y/o prensado. En caso de haber utilizado algin
disolvente organico, evaporamos a baja temperatura y con presion controlada y
recuperamos el disolvente, para posteriormente concentrar y/o evaporar el agua
restante hasta obtener un residuo marrén con una humedad por debajo del 10%.

Finalmente, el producto obtenido se tritura a un tamafio inferior a 300 um.

La presente invencion define un extracto de taninos que se obtiene de la pulpa de algarroba
en donde su consumo después de una comida copiosa reduce los niveles postprandiales de
triglicéridos, y por tanto, ayuda a la prevencién de las enfermedades cardiovasculares que

tanto coste econdémico generan hoy en dia a los Sistemas de Salud Publicos de los Paises.

Este extracto puede ser aplicado tanto como suplemento en alimentos funcionales, como un
principio activo con caracteristicas farmaceéuticas definidas en forma de pastilla,

comprimidos cdpsulas, grageas u otras formas farmacéuticas similares.
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REIVINDICACIONES

1. Extracto procedente de la pulpa de algarroba con propiedades hipolipemiantes

caracterizado porque comprende:

- Entre un 15-30% de taninos condensados.
- Entre un 25-50% de lignina

- Entre un 10-20% de azlcares.

- Entre un 2-5% de proteinas.

- Entre un 2-5% de fibras

- Menos de un 10% de humedad

2. Procedimiento de obtencion del extracto a partir de la pulpa de algarroba segun

reivindicacion 1, caracterizado porque comprende:

— una fase inicial de limpieza de la algarroba, triturado de su vaina y separaciéon
de las semillas, definiendo una pulpa de algarroba;

— una primera fase de eliminacién de azlUcares mediante varios lavados con
agua a una temperatura entre ambiente y 40 °C, con una relacién de pulpa de
algarroba: agua de entre 1:2 y 1:8 y un tiempo de extraccion entre 10 y 30 min
y posterior separacion del sélido y del liquido resultante por centrifugacion,
filtracion, decantacion y/o prensado; y

— Una segunda fase de extraccion a partir del sélido obtenido de la fase primera

mediante una solucion definiendo un extracto de pulpa de algarroba.

3. Procedimiento, de acuerdo con la reivindicacién 2, caracterizado porque la solucion de
la segunda fase es una solucion de acetona: agua en una relacion entre 60:40 y 90:10.

4. Procedimiento, de acuerdo con la reivindicacion 2 caracterizado porque la solucion

descrita en la segunda fase es una solucién de agua a temperatura entre 70 y 100°C.

5. Procedimiento, de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizado porgue la solucién de

la segunda fase es una solucion de etanol: agua en una relacion entre 25:75y 75:25.

6. Procedimiento, de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizado porque la solucién

descrita en la segunda fase es una solucion de etanol: agua a temperatura de 70°C.
8
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Procedimiento, de acuerdo con una de las reivindicaciones de la 3 a la 5, caracterizado
porgue la relacion entre el extracto solido de pulpa de algarroba y el disolvente es entre

1:4y 1.10, y el tiempo de extraccion esta comprendido entre 30 min y 3 horas.

Procedimiento, segun la reivindicacion 7, caracterizado porque se separa el solido y el

liquido resultante por centrifugacion, filtracion, decantacion y/o prensado.

Procedimiento, de acuerdo con la reivindicacion 8, caracterizado porque comprende
disolventes organicos que se evaporan a baja temperatura y con presion controlada
para posteriormente concentrar y/o evaporar el agua restante hasta obtener un residuo

marrén con una humedad por debajo del 10%.

Procedimiento, segun la reivindicacion 9, caracterizado porque el residuo marrén se

tritura a un tamafio inferior a 300 pum.
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NOVEDAD

La presente invencidn tiene por objeto un extracto procedente de la pulpa de algarroba con propiedades hipolipemiantes
que comprende: 15-30% de taninos condensados, 25-50% de lignina, 10-20% de azucares, 2-5% de proteinas, 2-5% de
fibras y menos de 10% de humedad (reivindicacion 1).

Asimismo, es objeto de proteccién el procedimiento de obtencién del extracto procedente de la pulpa que comprende
(reivindicacion 2), la obtencion de la pulpa tras la limpieza, triturado de la vaina y separacion de la semilla, para a
continuacion eliminar aztcares mediante varios lavados con agua a 40°C, en relacion pulpa: agua de 1:2 a 1:8, entre 10 y
30 minutos, y posterior separacion del solido y liquido resultante por centrifugacion, filtracion, decantacién y/o prensado; y
extraccion a partir del sélido obtenido mediante una solucién para obtener el extracto de pulpa de algarroba.

La solucion de la segunda fase es de acetona: agua, agua a 70 a 100°C, o de etanol: agua (reivs. 3-6) de forma que la
relacion entre el extracto de pulpa de algarroba y el disolventes es entre 1:4 y 1:10, y el tiempo de extraccién entre 30 min y
3 horas (reiv. 7).

El sélido se separa del liquido por centrifugacion, filtracion, decantacion y/o prensado (reiv. 8) con disolventes organicos
que se evaporan a baja temperatura y presion controlada para concentrar y/o evaporar el agua y obtener un residuo marron
con humedad menor del 10% (reiv. 9), residuo que se tritura a un tamafio inferior a 300 ym (reiv. 10).

Los documentos citados D01 a D07 se refieren a preparaciones de pulpa de algarroba, obtenidas por procedimiento con
varias etapas comunes a las reivindicadas o con efectos hipolipemiantes como los reivindicados, siendo el més relevante
DO01; asi:

- DO1 se refiere a un procedimiento de preparacion de un producto dietético-alimentario a base de harina de algarroba
desprovista de la mayor parte de azucares y taninos hidrosolubles, manteniendo los taninos insolubles en estado nativo
(columna 2), en donde la algarroba sin los granos presenta 19,8% de taninos insolubles, 3% de proteinas, dentro del rango
reivindicados. El procedimiento se inicia al igual que el reivindicado con agua entre 15 a 20°C para eliminar el azicar,
después se somete a tratamiento térmico entre 95 a 98°C, temperatura dentro del intervalo de la reivindicacion 4 de la
solicitud, y finalmente se muele en seco el polvo obtenido hasta conseguir una harina cuyas particulas poseen un diametro
inferior a 200 um (columnas 3-4; columna 6, Ejemplo 3), divulga, por tanto, caracteristicas técnicas como las reivindicadas
en las reivindicaciones 1, 2, 4, 8, 10.

El resto de los documentos citados D02-D07 no divulga composiciones con taninos condensados, lignina, proteina y
azuUcares en los rangos reivindicados por lo que no anticipan el extracto reivindicado.

Por ello, a la vista del documento D01, se puede concluir que las reivindicaciones 1, 2, 4, 8, 10 carecen de novedad de
acuerdo con el Articulo 6 LP 11/86.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201630218

ACTIVIDAD INVENTIVA

El extracto procedente de la pulpa de algarroba con propiedades hipolipemiantes que comprende 15-30% de taninos
condensados, 25-50% de lignina, 10-20% de azUcares, 2-5% de proteinas, 2-5% de fibras y menos de 10% de humedad y el
procedimiento de obtencién del extracto resulta evidente para el experto en la materia a la vista de los documentos citados
D01 y D02, siendo el mas relevante D01, asi:

- D01 divulga porcentajes de varios componentes en los intervalos reivindicados y obtenido por un procedimiento similar
(columnas 2-4; columna 6, Ejemplo 3), afectando a la novedad y a la actividad inventiva de esas reivindicaciones, pero en
relacion a la segunda fase de extraccion hace referencia a la utilizaciéon del agua caliente en el intervalo reivindicado pero no
hace referencia a la utilizacién de otros disolventes como acetona o etanol, que si estan divulgados en D02. En efecto,

- D02 se refiere a estudios de extraccion de compuestos fendlicos de pulpa de algarroba con distintos disolventes, como
acetona, etanol, metanol y agua, tiempo de extraccién 60 a 120 minutos a temperatura de 25°C (paginas 175-180), con lo
cual afecta a la actividad inventiva de las reivindicaciones que se refieren a estos disolventes y junto con D01 afecta a la
actividad inventiva de todas las reivindicaciones.

Los otros documentos citados D03-D07 comprenden fases del procedimiento comunes o divulgan que los taninos
insolubles bajan el colesterol o los triglicéridos, por lo que refuerzan la falta de actividad inventiva de la solicitud. En efecto:

- D03 se refiere a fibra de vaina de algarroba rica en taninos que influye en el metabolismo del colesterol en la rata y la
preparacién comprende el triturado de la vaina, extraccion con agua durante 15 minutos a 60° y una segunda extraccion de
30 a 110° para eliminar azlcar y taninos solubles. Los taninos condensados se extrajeron con dimetilformamida 50:1, de
forma que la composicion tiene 44,4% de taninos condensados, 6,1% de proteinas, 3,1% de lignina (paginas 685-686, 690)
similar a las primeras etapas del procedimiento pero distinto a los porcentajes reivindicados y difiere en el disolvente
empleado.

- D04 divulga las propiedades antioxidante in vitro e in vivo de la algarroba y la riqueza en polifenoles, flavonoides y taninos
condensados de extractos obtenidos con disolventes polares frente a los obtenidos con disolventes no polares (pagina 85,
resumen). El extracto de vainas de algarroba se prepard con pulpa y semillas separadas y secas, que se pulverizan en
batidora eléctrica y se someten a extracciébn con agua, metanol, etanol acetona, éter de petrdleo y hexano a temperatura
ambiente (paginas 86-90), etapas comunes al procedimiento reivindicado pero no divulga la eliminacion de azlcares y
taninos solubles antes de preparar el extracto con fines antioxidantes.

- D05 divulga el alto contenido de lignina y polifenoles, especialmente taninos, en preparaciones de pulpa de algarroba que
bajan el colesterol en pacientes hipercolesterolémicos y los triglicéridos en mujeres (paginas 235-241), si bien no divulga los
porcentajes ni la preparacion del extracto.

- D06 se refiere a harina de algarroba desnaturalizada con propiedades hipocolesterolemiantes con un contenido de taninos
condensados de 30-48%, 4-9% de proteinas, intervalos mas altos que en el extracto reivindicado mientras que el contenido
de azucares 3-10% y de lignina 2-7% estan por debajo. El procedimiento de obtencion se inicia con el tratamiento de la pulpa
en un horno por encima de los 140°C (columnas 2, 3), temperatura que no se alcanza en el procedimiento reivindicado,
tampoco comprende una extraccion con disolvente por lo que no se obtiene un extracto como el reivindicado.

- D07 divulga polvo de algarroba, rico en fibra y polifenoles que contiene taninos y que ejerce efectos metabdlicos
beneficiosos para el colesterol y los triglicéridos (paginas 1509-1513), si bien, no divulga la preparacion de extracto de
algarroba ni la utilizacion de disolventes.

Puesto que en estos documentos citados se divulgan intervalos de componentes similares a los reivindicados (D01) por
procedimientos con etapas comunes (D01, DO3) con disolventes iguales para preparar los extractos (D02, D04), para el
experto en la materia el extracto y el procedimiento reivindicados resultan evidentes.

Por ello, a la vista de los documentos D01 y D02, se puede concluir que las reivindicaciones 1 - 10 carecen de actividad
inventiva segun el Articulo 8 LP 11/86.
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