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(57)【要約】
　被検者の胃において食事性脂肪を結合することによって、被検者における食事性脂肪吸
収を低下させるのに用いるための又は肥満症を治療するか又は予防するのに用いるための
及び/又は代謝性疾患、例えばメタボリックシンドロームを治療するか又は予防するのに
用いるための、又は被検者の体重を管理するためのオクラ植物種の(処理されていてもよ
い)食用部分を含む組成物。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　被検者での食事性脂肪吸収の低下における使用のための、オクラ植物種の食用部分を含
む組成物。
【請求項２】
　フルクタン及び有機酸を更に含む、請求項1に記載の使用のための組成物。
【請求項３】
　前記フルクタンがイヌリンであり、前記有機酸がトリカルボン酸である、請求項2に記
載の使用のための組成物。
【請求項４】
　組成物が、該組成物の全質量に基づき、約20質量%～約99質量%のオクラ植物種の食用部
分、約0.5質量%～約50質量%のイヌリン、及び約0.5質量%～約20質量%のトリカルボン酸を
含む、請求項3に記載の使用のための化合物。
【請求項５】
　組成物が、該組成物の全質量に基づき、約40質量%～約80質量%のオクラ植物種の食用部
分、約2質量%～約40質量%のイヌリン、及び約5質量%～約15質量%のクエン酸を含む、請求
項4に記載の使用のための組成物。
【請求項６】
　組成物が、医薬組成物、食品、食品サプリメント、栄養補助食品、食事代替品、飲料品
又は飲料サプリメントである、請求項1～5のいずれか1項に記載の使用のための組成物。
【請求項７】
　ヒト又は動物の被検者において肥満症又は代謝性疾患を治療又は予防するための、請求
項1～6のいずれか1項に記載の使用のための組成物。
【請求項８】
　医薬組成物が経口製剤の形である、請求項1～7のいずれか1項に記載の使用のための医
薬組成物。
【請求項９】
　組成物がオクラ植物種に由来する多糖類を含む、請求項1～8のいずれか1項に記載の使
用のための組成物。
【請求項１０】
　前記多糖類が非デンプン性多糖類であり、胃又は小腸によって吸収性単位に分解されな
い、請求項9に記載の使用のための組成物。
【請求項１１】
　組成物が、オクラ植物種に由来する以外の追加の食物繊維源を更に含む、請求項1～10
のいずれか1項に記載の使用のための組成物。
【請求項１２】
　組成物が、該組成物の全質量に基づき、約20質量%～約99質量%の、オクラ植物種の食用
部分；該組成物の全質量に基づき、約0.1質量%～約90質量%の、オクラ植物種に由来する
以外の追加の食物繊維源；及び該組成物の全質量に基づき、約0.001質量%～約50質量%の
、１種以上のビタミン及び/又はミネラルを含む、請求項11に記載の使用のための組成物
。
【請求項１３】
　前記オクラ植物種がアベルモスクス属(Abelmoschus)に属している、請求項1～12のいず
れか1項に記載の使用のための組成物。
【請求項１４】
　オクラ植物種がアベルモスクス・エスクレンツス(Abelmoschus esculentus)、アベルモ
スクス・カイレイ(Abelmoschus caillei)(西アフリカのオクラとしても知られる)、アベ
ルモスクス・マニホット(Abelmoschus manihot)、アベルモスクス・フィクルネウス(Abel
moschus ficulneus)、アベルモスクス・モスカツス(Abelmoschus moschatus)又はこれら
の種の2つ以上のいずれかの混合物である、請求項13に記載の使用のための組成物。
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【請求項１５】
　前記オクラ植物種の食用部分が顆粒状又は粉末状である、請求項1～14のいずれか1項に
記載の使用のための組成物。
【請求項１６】
　前記オクラ植物種の食用部分が約180μm未満の粒径を有する、請求項15に記載の使用の
ための組成物。
【請求項１７】
　被検者において食事性脂肪吸収を低下させる方法であって、有効量の請求項1～16のい
ずれか1項に記載の組成物を投与することを含む、前記方法。
【請求項１８】
　被検者において肥満症を治療又は予防する方法であって、有効量の請求項1～16のいず
れか1項に記載の組成物を投与することを含む、前記方法。
【請求項１９】
　被検者において代謝性疾患を治療又は予防する方法であって、有効量の請求項1～16の
いずれか1項に記載の組成物を投与することを含む、前記方法。
【請求項２０】
　被検者の体重を管理する非治療的方法であって、有効量の請求項1～16のいずれか1項に
記載の組成物を投与することを含む、前記方法。
【請求項２１】
　被検者の体重がコントロールされるか、維持されるか又は減少する、請求項20に記載の
方法。
【請求項２２】
　請求項1～16のいずれか1項に記載の組成物を含む、食品、又は食品サプリメント、又は
栄養補助食品、又は食事代替品、又は飲料、又は飲料サプリメント。
【請求項２３】
　請求項1～16のいずれか1項に記載の組成物を１種以上の担体及び/又は賦形剤と共に含
む医薬組成物。
【請求項２４】
　請求項1～16のいずれか1項に記載の組成物が、食品、食品サプリメント、栄養補助食品
、食事代替品、飲料、又は飲料サプリメントの全質量に基づき、約0.1質量%～約50質量%
を構成している、請求項22に記載の食品、又は食品サプリメント、又は栄養補助食品、又
は食事代替品、又は飲料、又は飲料サプリメント。
【請求項２５】
　請求項1～16のいずれか1項に記載の組成物が、医薬組成物の全質量に基づき、約0.1質
量%～約50質量%を構成している、請求項23に記載の医薬組成物。
【請求項２６】
　オクラ植物種の食用部分、フルクタン及び有機酸を含む組成物。
【請求項２７】
　オクラ植物種の食用部分、フルクタン及び有機酸を、1種以上の担体及び/又は賦形剤と
共に含む医薬組成物。
【請求項２８】
　オクラ植物種の食用部分、フルクタン及び有機酸を含む食品、又は食品サプリメント、
又は栄養補助食品、又は食事代替品、又は飲料、又は飲料サプリメント。
【請求項２９】
　前記フルクタンがイヌリンであり、前記有機酸がクエン酸である、請求項26に記載の組
成物、請求項27に記載の医薬組成物、もしくは、請求項28に記載の食品、又は食品サプリ
メント、又は栄養補助食品、又は食事代替品、又は飲料、又は飲料サプリメント。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
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　本発明は、食事性脂肪吸収を低下させるのに用いるための、他の有効成分と組み合わせ
て含んでいてもよい、オクラ植物種の食用部分を含む組成物に関する。組成物は、肥満症
を治療するか又は予防するために及び/又は代謝性疾患、例えばメタボリックシンドロー
ムを治療するか又は予防するために特に有効である。
【背景技術】
【０００２】
　世界人口において肥満症の罹患率が増加しているため、体重管理が現代の健康管理の重
要な要素になっており、体重減少のより効果的な手段が求められている。
　肥満症は、身体のエネルギー消費を超えるレベルのエネルギー摂取から結果として生じ
得る。食事から全体のカロリー摂取量を減少させることによって、又は特定の食事成分が
関与するカロリー摂取量を減少させることによって、体重の減少が達成され得る。例えば
、カロリー摂取量は、食事性脂肪消費の制御によって又は生体内での脂肪吸収の制御によ
って減少させることができる。心血管疾患の病因におけるその役割のため、脂肪摂取量の
制御が重要である。
　生活様式の変更は実行が難しいことがあり、発展した世界においては身体活動が減少し
続けるとともに開発途上国が西洋式の食事をとるにつれて、肥満症の罹患率及びその関連
する健康問題が世界的に増大していると予想される。しかしながら、体重管理又は減量を
促進するための現在利用可能な薬剤やサプリメントの有効性は、特にカロリー制限の食事
と運動療法と共に用いられない場合には、非常に変化し得る。
【０００３】
　オルリスタットは、アメリカ食品医薬品局によって肥満防止薬として承認されている。
名称Xenical及びAlliとして市販されたオルリスタットは、小腸における膵リパーゼ活性
を阻害する。膵リパーゼはトリグリセリドを脂肪酸とモノグリセリドに分解し、これらは
引き続き体内に吸収される。従って、リパーゼ活性の阻害は、脂肪吸収を効果的に減少さ
せる。この薬剤を服用しつつ低脂肪食が推奨される。大巾な食事の変更がない場合には、
胃腸の不快感、下痢及び腹の張りの悪影響によりその使用が制限されている(Heck et al,
 Orlistat, a new lipase inhibitor for the management of obesity, Pharmacotherapy
, 20, p270-279, 2000を参照のこと)。1999と2008年の間にこの薬剤を服用した患者にお
いて、肝不全の症例を含む重篤な肝損傷の報告もあった(2009年8月24日米国食品医薬品局
報道発表)。他の薬剤、シブトラミンも、セロトニンとノルエピネフリンの再取込み阻害
剤であり、食欲を抑制することによって体重を減少させる。しかしながら、欧州医薬品庁
による審査によって、シブトラミンの心臓血管リスクがその利点を上回ることがわかった
。新たに明らかになった証拠は、この医薬品による非致死性心臓発作及び卒中のリスクが
増加することを示唆している。
　上記のような既存の薬剤の副作用のため、体重をコントロールする及び/又は肥満症、
及び関連した疾患、例えばメタボリックシンドロームを治療する新規な組成物を開発する
ことが継続的に求められている。
【発明の概要】
【０００４】
　第1の態様によれば、被検者、例えば、ヒト又は動物の被検者での食事性脂肪吸収の低
下における使用のためのオクラ植物種の食用部分を含む組成物が提供される。
　第2の態様によれば、食事性脂肪吸収を低下させる組成物であって、オクラ植物種の食
用部分、フルクタン及び有機酸を含む、前記組成物が提供される。
　第3の態様によれば、被検者において肥満症を治療するのに用いるための、オクラ植物
種の食用部分、フルクタン及び有機酸を含む組成物が提供される。
　第4の態様によれば、被検者において代謝性疾患を治療するのに用いるための、オクラ
植物種の食用部分、フルクタン及び有機酸を含む組成物が提供される。
　第5の態様によれば、被検者において食事性脂肪吸収を低下させる方法であって、食事
性脂肪吸収を低下させるような被検者に有効な量のオクラ植物種の食用部分を含む組成物
を投与することを含み、その組成物が、更に、フルクタン及び有機酸を含んでいてもよい
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、前記方法が提供される。
　第6の態様によれば、被検者において肥満症を治療するか又は予防する方法であって、
肥満症を治療するか又は予防するような有効な量のオクラ植物種の食用部分を含む組成物
を投与することを含み、その組成物が、更に、フルクタン及び有機酸を含んでいてもよい
、前記方法が提供される。
【０００５】
　第7の態様によれば、被検者において代謝性疾患を治療するか又は予防する方法であっ
て、前記代謝性疾患を治療するか又は予防するような有効な量のオクラ植物種の食用部分
を含む組成物を投与することを含み、その組成物が、更に、フルクタン及び有機酸を含ん
でいてもよい、前記方法が提供される。
　第8の態様によれば、被検者の体重を管理する非治療的方法であって、被検者の体重が
管理されるような被検者に有効な量のオクラ植物種の食用部分を含む組成物を投与するこ
とを含み、その組成物が、更に、フルクタン及び有機酸を含んでいてもよい、前記方法が
提供される。
　第9の態様によれば、被検者において食事性脂肪吸収を低下させるためのオクラ植物種
の食用部分を含む組成物の使用が提供される。
　第10の態様によれば、被検者の体重をコントロールするか、維持するか又は減少させる
ためのオクラ植物種の食用部分を含む組成物の使用が提供される。
　第11の態様によれば、有効な量のオクラ植物種の食用部分を含み、その有効な量が本発
明の第8の態様の方法に従って被検者の体重を管理するのに充分な量である、食料品、又
は食品サプリメント、又は栄養補助食品、又は食事代替品、又は飲料、又は飲料サプリメ
ントが提供される。
　第12の態様によれば、有効な量のオクラ植物種及び1つ以上の医薬的に許容され得る担
体を含む医薬組成物であって、その有効な量が被検者において肥満症及び/又は代謝性疾
患(例えば、メタボリックシンドローム)を治療するか又は予防するのに有効な量であり、
その医薬組成物が、更に、フルクタン及び有機酸を含む、前記医薬組成物が提供される。
【図面の簡単な説明】
【０００６】
【図１】図1は、本発明の実施態様の1つのオクラ粉末と天然産物ノパルやキトサンとの脂
肪結合能を比較しているグラフである。
【図２】図2は、オクラとイヌリンとクエン酸を含む本発明の実施態様の1つの組成物と3
つの成分すべてを含んでいない組成物との脂肪結合能を比較しているグラフである。
【図３】図3は、オクラとイヌリンとクエン酸を含む本発明の実施態様の1つの組成物と天
然産物ノパルやキトサンとの脂肪結合能を比較しているグラフである。
【発明を実施するための形態】
【０００７】
詳細な説明
　ある種の実施態様において、オクラ植物種は、アベルモスクス(Abelmoschus)属、より
詳しくは、アベルモスクス・エスクレンツス(Abelmoschus esculentus)(しばしばハイビ
スカス・エスクレンツス(Hibiscus esculentus)とも呼ばれる)、アベルモスクス・カイレ
イ(Abelmoschus caillei)(西アフリカのオクラとしても知られる)、アベルモスクス・マ
ニホット(Abelmoschus manihot)、アベルモスクス・フィクルネウス(Abelmoschus ficuln
eus)、アベルモスクス・モスカツス(Abelmoschus moschatus)種に属しているオクラ植物
又はこれらの2種以上のいずれかの混合物である。
　「食用」とは、処理されたオクラ植物種がヒト又は動物の消費に適している、すなわち
、食べられることができることを意味する。このように、組成物はオクラ植物の食用部分
を含むものである。ある種の実施態様において、食用部分はオクラ植物の果実(すなわち
、さや)を含む。このような実施態様において、食用部分はオクラ種子を含んでも含まな
くてもよい。他の実施態様において、食用部分は本質的にオクラ種子を含まない。「本質
的に含まない」とは、食用部分が、食用部分の全質量に基づき、約10質量%未満のオクラ



(6) JP 2017-507920 A 2017.3.23

10

20

30

40

50

種子、例えば、約5質量%未満のオクラ種子、又は約2質量%未満のオクラ種子、又は約1質
量%未満のオクラ種子、又は約0.5質量%未満のオクラ種子、又は約0.1質量%未満のオクラ
種子を含むことを意味する。ある種の実施態様において、オクラ植物種の食用部分、従っ
て、前記食用部分を含むいずれの組成物もオクラ種子を全体に含んでいない。
【０００８】
　ある種の実施態様において、組成物は、オクラ植物種の処理された食用部分を含む。「
処理された」とは、本発明の組成物に取り込むのに適している形であるようにオクラ植物
がプロセスによって、例えば、脱水又は凍結乾燥によって変性されていることを意味する
。オクラ植物は、脱水(すなわち、水分含量を減少させること)及び/又はサイジング、有
利には、少なくともに脱水とサイジングの組み合わせによって変性され得る。「サイジン
グ」とは、オクラ植物の(脱水されていてもよい)食用部分が粒度減少工程(1つ以上の工程
)に供されることを意味する。ある種の実施態様において、オクラ植物の食用部分は、脱
水され、次にサイズ設定される。処理は、また、洗浄、漂白及び/又は調理を含んでもよ
い。脱水及び/又はサイジングの前に、食用部分、例えば、(むいた又はむいていない)さ
やが洗浄されて、汚れが落とされ、更に手入れがされて、変色した又はいたんだ組織が取
り除かれてもよい。さやはスライスされるか或いは細断されてもよく、種子は取り除かれ
てもよい。さやは、次に、例えば、乾燥機又は乾燥炉内で又は凍結乾燥によって、水分含
量が望ましいレベルより少なくなるまで、例えば、すなわち、約10%未満、例えば、約5%
未満、又は約2%未満、又は約1%未満の水分含量まで脱水される。水分含量は、乾燥減量に
よって定量される。すなわち、約10%未満の水分含量はオクラ植物種の約90%を超える水分
含量が除去されたことを意味する。適切な『乾燥減量』法は、欧州薬局方(第8版)2.2.32
項に見られる。次に、脱水した産物が破砕、摩砕、粉砕或いは微粉砕されて、顆粒状又は
粉末状の産物が得られてもよい。破砕、摩砕、粉砕或いは微粉砕された産物は、要求の粒
度を有する顆粒状又は粉末状の産物を得るように、1つ以上の分類工程に供されてもよい
。オクラ植物種の食用部分は、固形又は非固形で、例えば、液体、例えば、水性液体とし
て、又は懸濁液又は分散液、例えば、水性懸濁液又は水性分散液として準備されてもよい
。
【０００９】
　ある種の実施態様において、(任意に)処理されたオクラ植物種は、顆粒状又は粉末状の
形で組成物に用いられるか又は含められる。ある種の実施態様において、オクラ植物種の
食用部分は、適切なサイズの篩(例えば、適切な米国メッシュサイズを有する篩)によって
定量され得るように、約750μm未満の粒径、例えば、約500μm以下、又は約425μm以下、
又は約355μm以下、又は約300μm以下、又は約250μm以下、又は約180μm以下、又は約15
0μm以下、又は約125μm以下、又は約105μm以下、又は約90μm以下の粒径を有する。有
利には、オクラ植物種の食用部分は、約180μm以下の粒径を有する。ある種の実施態様に
おいて、オクラ植物種の食用部分は、約1nmより大きい、例えば、約100nmより大きい、又
は約1μmより大きい、又は約10μmより大きい、又は約37μmより大きい、又は約44μmよ
り大きい、又は約53μmより大きい粒径を有する。ある種の実施態様において、オクラ植
物種の食用部分は、約500μm以下～約37μmより大きい、例えば、約300μm以下～約53μm
より大きい、又は約250μm以下～約53μmより大きい、又は約180μm以下～約53μmより大
きい、又は約150μm以下～約53μmより大きい、又は約125μm以下～約53μmより大きい、
又は約150μm以下～約90μmより大きい、又は約125μ以下～約90μmより大きい粒径を有
する。
【００１０】
　ある種の実施態様、例えば、食事性脂肪の吸収の低下が胃腸管に(例えば、胃における
食事性脂肪の結合によって)起こる実施態様において、オクラ植物の(処理されていてもよ
い)食用部分は、約150μm以下、又は約125μm以下、又は約90μm以下の粒径を有する。あ
る種の実施態様において、オクラ植物種の食用部分は、約180μm以下～約150μmより大き
い、又は約150μm以下～約125μmより大きい、又は約125μm以下～90μmより大きい粒径
を有する。
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　語句「食事性脂肪の吸収」及び本明細書に用いられる類似の用語は、食事の中に存在す
る脂肪の消化産物が血液又はリンパへ腸粘膜を通過する過程を意味する。食事性脂肪は、
主にトリグリセリドであり、更にリン脂質、ステロール、例えばコレステロール、及び脂
溶性ビタミンやミネラルも含める。小腸は、また、脱落した上皮細胞からの脂質及び胆汁
中に送達されたコレステロールを含有する。トリグリセリドが吸収されるために、水性環
境に実質的に不溶である食事性トリグリセリドの大きい凝集体は、物理的に破壊され且つ
懸濁して保持されなければならず; この過程は乳化と呼ばれている。トリグリセリド分子
は、また、リパーゼによって酵素的に消化されて、モノグリセリドと脂肪酸を得、これら
は拡散するか或いは腸細胞へ運ばれる。
【００１１】
　オクラ植物種の処理された食用部分は、食物繊維を含む。本明細書に用いられる用語「
食物繊維」は、この用語に対してその通常の意味を有する。食物繊維は、一般的には、植
物由来の食品の消化できない部分と考えられている。典型的には、食物繊維の2つの主な
成分: 水に溶解する可溶性繊維及び水に溶解しない不溶性繊維がある。ある種の実施態様
において、食物繊維は多糖類、例えば、非デンプン性多糖類を含み、これは胃腸管によっ
て吸収性単位に分解されない。従って、ある種の実施態様において、食物繊維は、哺乳類
、例えば、ヒトの消化器系によって加水分解されることができない多糖類を含む。オクラ
植物種の(処理されていてもよい)食用部分の中に含まれ、且つそれ由来の多糖類が胃にお
ける食事性脂肪に入り込むか或いはそれと結合し、消化できない多糖-脂肪錯体を形成し
、これが排泄物として体から排出されると考えられる。食事性脂肪と錯体を形成する多糖
の能力は、少なくとも部分的には、小腸において膨張する多糖の能力に起因する。全体的
効果は食事性脂肪を吸収する体の能力を低下させることであり、これはカロリー摂取量を
減少させ、次には体重減少、従って、肥満症や代謝性疾患、例えばメタボリックシンドロ
ームのような疾患、及びそれと関連するいかなる症状の軽減につながる。従って、オクラ
植物種の食用部分を含む組成物は、胃における食事性脂肪と結合することによって食事性
脂肪の吸収を低下させると、結合した種が胃におけるリパーゼによって消化されることが
できず、体が吸収するにはあまりに大きいので、排泄物として体から排出される。従って
、有利には、オクラ植物種の食用部分を含む組成物は、胃において食事性脂肪に作用する
とともにそれと結合した後に、食事性脂肪が別の方法で分解され且つ小腸に運ばれ、ここ
で、通常は消化過程で胆汁酸が働くことになる。
【００１２】
　オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分(食事性脂肪吸収を低下させる活性を
有する)は、任意の適切な追加成分を含む組成物の形で投与され得る。組成物は、例えば
、適切には経口投与(例えば錠剤、カプセル、粉末、液体等)用の医薬組成物(薬剤)であっ
てもよい。組成物は、或いは、例えば、食品、食品サプリメント、栄養補助食品、食事代
替品、飲料又は飲料サプリメントであってもよい。
　本発明に関連して用語「医薬組成物」又は「薬剤」は、オクラ植物種の(処理されてい
てもよい)食用部分を含み且つ更に1つ以上の医薬的に許容され得る担体を含む組成物を意
味する。組成物は、更に、例えば、希釈剤、アジュバント、賦形剤、ビヒクル、保存剤、
充填剤、崩壊剤、湿潤剤、乳化剤、沈殿防止剤、甘味剤、香味剤、芳香剤、抗菌剤、抗真
菌剤、潤滑剤及び分散剤より選ばれる成分を含有することができ、投与方法及び剤形の種
類に左右される。組成物は、例えば、錠剤、カプセル剤、糖衣錠、ロゼンジ剤、顆粒剤、
散剤、ペレット剤、カシェ剤; エリキシル剤、シロップ剤、懸濁液剤、スプレー剤、乳剤
及び液剤を含める液体製剤の形をとることができる。手法と製剤は、一般的にはRemingto
n, The Science and Practice of Pharmacy, Mack Publishing Co. イーストン、ペンシ
ルバニア州、最新版に見ることができる。
【００１３】
　経口投与用の本発明の固体剤形において、有効成分(1つ以上)は、1つ以上の医薬的に許
容され得る担体、例えばリン酸二カルシウム、及び/又は以下のいずれとも混合すること
ができる: 希釈液、充填剤又は増量剤、例えばデンプン、ラクトース、スクロース、グル
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コース、マンニトール、ミクロクリスタリンセルロース及び/又はケイ酸; 結合剤、例え
ばヒドロキシプロピルセルロース、ヒドロキシプロピルメチルセルロース、カルボキシメ
チルセルロース、ゼラチン、ポリビニルピロリドン、ポリ酢酸ビニル、スクロース及び/
又はアラビアゴム; 崩壊剤、例えばデンプン、例えば、ジャガイモ又はタピオカデンプン
、デンプン誘導体、例えばデンプングリコール酸ナトリウム(sodium starch glycoate)、
クロスポリビニルピロリドン(crospolyvinylpyrollidone)、炭酸カルシウム、クロスカル
メロースナトリウム、アルギン酸、及びある種のケイ酸塩; 滑沢剤、例えばタルク、ステ
アリン酸カルシウム、ステアリン酸マグネシウム、ステアリン酸、硫酸ナトリウム、フマ
ル酸ナトリウム、固体ポリエチレングリコール; 可溶化剤、例えばラウリル硫酸ナトリウ
ム; 香味料及び着色剤; 及びこれらの混合物。
　本発明の医薬組成物の錠剤、及び他の固体剤形は、コーティングやシェル、例えば腸溶
剤皮や医薬製剤技術において周知の他のコーティングと調製されていてもよい。これらは
、また、望ましい放出プロファイルを与えるために割合を変動する際に、例えば、天然ポ
リマーや合成ポリマー、例えばヒドロキシプロピルメチルセルロースメタクリレートを用
いてその中の有効成分(1つ以上)の遅延放出又は制御放出を与えるように処方され得る; 
他のポリマーマトリックス、リポソーム及び/又はマイクロスフェアが用いられてもよい
。これらの組成物は、また、着色剤及び/又は乳白剤を含有してもよく、これらの組成物
が有効成分(1つ以上)のみを、又は優先的に、胃腸管のある部分で、必要により遅れて放
出するような組成を有してもよい。
【００１４】
　液状製剤には、液剤、懸濁液剤、及び乳剤、例えば、経口投与用の水溶液又は水-プロ
ピレングリコール溶液が含まれる。液体製剤は、ポリエチレングリコール水溶液に溶解し
て処方することもできる。ある種の実施態様において、有効成分(1つ以上)は、すなわち
、オクラ植物種の処理された食用部分を含めて、1つ以上の医薬的に許容され得る担体、
例えば水及び/又は以下のいずれとも混合し得る: 溶媒、例えばプロピレングリコール、
アルコール; 湿潤剤、例えばグリセロール; 甘味剤、例えば液状グルコース、トウモロコ
シシロップ、スクロース; 人工甘味料、例えばアスパルテーム、ステビア、スクラロース
; 防腐剤、例えばベンゾエート、パラベン; 粘度調整剤/増粘剤、例えばガム、アルギン
酸塩; 緩衝剤; 香味剤及び着色剤。
　使用直前に、経口投与用の液状製剤に変換することを意図する固体製剤も含まれる。そ
の液状には、溶液、懸濁液、及びエマルジョンが含まれる。これらの特定の固体製剤は、
最も便利には単位剤形で与えられ、それだけで単一の液体用量単位を与えるために用いら
れる。或いは、液状に変換後に複数の個々の液体投与量が匙、又は他の測定器具のように
所定容積の固体製剤を測定することによって得ることができるように、充分な固体が与え
られてもよい。液状に変換することを意図する固体製剤は、更に、活性物質に加えて、香
味剤、着色剤、安定剤、緩衝剤、人工甘味剤、天然甘味料、分散剤、増粘剤、可溶化剤等
を含有し得る。液状製剤を調製するのに用いられる液体は、水、等張水、ジュース、牛乳
、エタノール等、及びこれらの混合物であってもよい。
【００１５】
　本明細書に用いられる用語「食品」、「食料品」、「食品サプリメント」、「栄養補助
食品」、「健康補助食品」、「食事代替品」、「飲料」及び「飲料サプリメント」は、こ
れらの用語に対して通常の意味を有し、医薬製剤に限定されない。他の組成物の形もまた
本発明の範囲内に含まれる。これらには、例えば、食料品前駆体、例えば乾燥食品粉末又
は飲料前駆体、例えば水、牛乳又は他の液体に分散する粉末が含まれてもよい。
　経口摂取前の食品又は食料品と組み合わせることを意図する固体製剤も含まれる。固体
製剤は、食品又は食料品に混合されるか又は食品又は食料品に適用され、例えば、食品又
は食料品上へふりかけることによって適用されてもよい。このような固形には、粉末、顆
粒、ペレット等が含まれる。このような食品又は食料品としては、調理済みの食事(料理
された又は新鮮な)、スープ、乳製品(例えば、ヨーグルト、クリーム、クレームフレーシ
ュ)、小麦粉ベースの製品、例えばパンやパスタ、軽食又はコンビニエンスアイテム、例
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えばスナックバー(例えば、チョコレートバー)、菓子類等が挙げられるが、これらに限定
されない。
【００１６】
　ある種の実施態様において、食品又は食料品等は、食品又は食料品の全質量に基づき、
約0.1質量%から約50質量%までの本明細書に記載されている本発明の組成物、例えば、約0
.1質量%から約40質量%まで、又は約0.1質量%から約30質量%まで、又は約0.1質量%から約2
0質量%まで、又は約0.1質量%から約15質量%まで、又は約0.1質量%から約10質量%まで、約
0.1質量%から約8質量%まで、又は約0.1質量%から約6質量%まで、又は約0.1質量%から約4
質量%まで、又は約0.1質量%から約2質量%までの本明細書に記載されている本発明の組成
物を含む。ある種の実施態様において、食品又は食料品等は、食品又は食料品の全質量に
基づき、少なくとも約0.2質量%の本明細書に記載されている本発明の組成物、例えば、少
なくとも約0.5質量%、又は少なくとも約1質量%、又は少なくとも約5質量%の本明細書に記
載されている本発明の組成物を含む。
　ある種の実施態様において、組成物は被検者に毎日経口投与される。食事性脂肪吸収の
低下を達成するために、組成物は、食事性脂肪を含有する食事と共に服用されるべきであ
る。組成物は、望ましくは、経口剤形の種類によっては、食事と一緒に又は食後に投与さ
れ; 例えば、カプセル又は錠剤は、食事の約15分～1時間後に、例えば、食事の30分～1時
間後に、又は食事の15分～30分前に又は食事の30分～45分後に投与されてもよい。
　投与される組成物の量は、被検者の要求及び消費されている食物又は食事中の脂肪(1種
以上)の量によって異なってもよい。治療的適用に対して、投与される組成物の量は、被
検者の要求、治療されている状態の重症度、及び消費されている食物又は食事中の脂肪(1
種以上)の量によって異なってもよい。特定の状況に適切な量/投薬の決定は、当該技術の
範囲内である。例えば、治療的適用に対して、当該技術を有する医師又は獣医師は、必要
とされる医薬組成物の有効な量を容易に決定するとともに処方することができる。合計し
た1日量/用量は、分割されてもよく、所望により昼間に分けて食事と一緒に投与されても
よい。
【００１７】
　一般に、本発明の組成物の適切な1日量は、望ましい効果、例えば、治療効果を生じ、
且つ/又は食事性脂肪吸収を低下させるのに効果的な最も少ない投与量である組成物のそ
の量である。組成物の無毒性のため、広範囲の投与量が用いられてもよいことが企図され
る。例えば、投与量は、1日7.5gまでであってもよい。投与量は、オクラ植物種の処理さ
れた食用部分の量に関係する。ある種の実施態様において、投与量は、1日100mg～約7.5g
の範囲にあり、1日を通して適切な間隔で(例えば、各食後に)個別に投与される2又は3回
以上の下位投与量として投与されてもよく、単位剤形で投与されてもよい。ある種の実施
態様において、投与量は、1日約200mgから約5gまで、例えば、1日約500mgから約3gまで、
又は1日約750から約2gまで、又は1日約1000mgから約1750mgまで、又は1日約1000mgから約
1500mgまでであってもよい。ある種の実施態様において、組成物は、1日2又は3回投与さ
れてもよく、食事と一緒に又は食後に投与されてもよい。従って、投与量は、1食につき
少なくとも約100mg、又は1食につき少なくとも約250mg、又は1食につき少なくとも約500m
g、又は1食につき少なくとも約750mg、又は1食につき少なくとも約1000、又は1食につき
少なくとも約1250mg、又は1食につき少なくとも約1500mgであってもよい。ある種の実施
態様において、1食当たりの投与量は、約2.5g以下、例えば、約2g以下、例えば、約1750m
g以下である。
【００１８】
　オクラ植物種の処理された食用部分が組成物の形で投与されるある種の実施態様におい
て、オクラ植物種の処理された食用部分の量は、組成物の全質量に基づき、組成物の少な
くとも約5質量%、例えば、少なくとも約10質量%、又は少なくとも約15質量%、又は少なく
とも約20質量%、又は少なくとも約25質量%、又は少なくとも約30質量%又は少なくとも約3
5質量%、又は少なくとも約40質量%、又は少なくとも約45質量%、又は少なくとも約50質量
%、又は少なくとも約55質量%、又は少なくとも約60質量%、又は少なくとも約65質量%、又
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は少なくとも約70質量%、又は少なくとも約75質量%、又は少なくとも約80質量%、又は少
なくとも約85質量%、又は少なくとも約90質量%、又は少なくとも約95質量%又は少なくと
も約99質量%を含む。ある種の実施態様において、組成物は、組成物の全質量に基づき、
約1%から約99質量%までのオクラ植物種の処理された食用部分、例えば、約5%から約90質
量%まで、又は約10%から約80質量%まで、又は約10%から約70質量%まで、又は約10%から約
60質量%まで、又は約15%から約50質量%まで、又は約20%から約50質量%まで、又は約20%か
ら約40質量%までのオクラ植物種の処理された食用部分を含む。
　オクラ植物種の食用部分が投与用組成物に組み込まれている実施態様において、組成物
は、追加の食物繊維源、すなわち、本明細書に記載されているように、オクラ植物種由来
のもの以外の食物繊維及び/又はフルクタン以外の食物繊維を含むことができる。追加の
食物繊維源は、不溶性繊維、又は可溶性繊維、又は不溶性繊維と可溶性繊維の混合物を含
んでもよい。
【００１９】
　ある種の実施態様において、組成物は、キトサン、アラビアゴム、グアーゴム、低メト
キシペクチン、高メトキシペクチン、カラスムギ及び/又はオオムギのベータグルカン、
カラゲナン、オオバコ、シクロデキストリン、及びこれらの誘導体からなる群より選ばれ
る1つ以上の可溶性繊維; 及び/又はカラスムギ外皮繊維、エンドウマメ外皮繊維、ダイズ
外皮繊維、ダイズ子葉繊維、ビートファイバー、セルロース、コーンブラン及びこれらの
誘導体からなる群より選ばれる1つ以上の不溶性繊維を含む。
　ある種の実施態様において、組成物は、キトサン及を含み、更にすぐ上に記載されてい
る可溶性及び/又は不溶性繊維の1つ以上を含んでいてもよい。キトサンは、ランダムに分
配されたβ-(1-4)結合D-グルコサミン(脱アセチル化単位)及びN-アセチル-D-グルコサミ
ン(アセチル化単位)から構成される直鎖多糖である。キトサンは、エビや他の甲殻類の貝
殻をアルカリ、例えば水酸化ナトリウムで処理することによって製造され得る。更に又は
或いは、キトサンは真菌のキチンから製造され得る(例えば、Berecochea-Lopez et al., 
J. Agric., Food Chem., 2009, 57, p1093-1098を参照のこと)。
　ある種の実施態様において、組成物は、組成物の全質量に基づき、約0.1から約90質量%
までの追加の食物繊維源、例えば、約1%から約80質量%まで、又は約5%から約70質量%まで
、又は約10%から約60質量%まで、又は約20%から約50質量%までの追加の食物繊維源を含み
得る。
【００２０】
　ある種の実施態様において、組成物は、更に、フルクタン及び有機酸、例えばトリカル
ボン酸を含む。ある種の実施態様において、フルクタンは、イヌリン及び/又はシニスト
リンである。好ましくは、フルクタンはイヌリンである。イヌリンは、多くの種類の植物
によって、例えば、チコリから得られる天然に存在する多糖である。イヌリンの特徴は、
多糖の中のフルクトシル残基がβ-2,1結合によって結合されていることである。ある種の
実施態様において、有機酸は、トリカルボン酸、リンゴ酸、フマル酸、酒石酸、乳酸、ア
スコルビン酸又はこれらの混合物である。適切なトリカルボン酸は、クエン酸、イソクエ
ン酸、アコニット酸、カルバリル酸及びこれらの混合物より選ばれてもよい。ある種の実
施態様において、トリカルボン酸はクエン酸である。有利には、組成物は、更に、イヌリ
ン及びクエン酸を含む。ある種の実施態様において、組成物は、約0.5質量%から約50質量
%までのフルクタン(例えば、イヌリン)及び約0.5質量%から約20質量%までの有機酸(例え
ば、トリカルボン酸、例えばクエン酸)を含む。ある種の実施態様において、組成物は、
約5質量%から約45質量%までのフルクタン(例えば、イヌリン)及び約1質量%から約15質量%
までの有機酸(例えば、トリカルボン酸、例えばクエン酸)、又は約15質量%から約40質量%
までのフルクタン(例えば、イヌリン)及び約5質量%から約15質量%までの有機酸(例えば、
トリカルボン酸、例えばクエン酸)、又は約25質量%から約40質量%までのフルクタン(例え
ば、イヌリン)及び約7質量%から約12質量%までの有機酸(例えば、トリカルボン酸、例え
ばクエン酸)、又は約25質量%から約35質量%までのフルクタン及び約8質量%から約10質量%
までの有機酸(例えば、トリカルボン酸、例えばクエン酸)を含む。
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【００２１】
　ある種の実施態様において、フルクタン及び有機酸を含む本発明の組成物が含まれてい
る本発明の組成物は、ビタミン及びミネラル、及びこれらの組み合わせからなる群より選
ばれる栄養成分を含む。ビタミンは、ビタミンA、ビタミンD、ビタミンE、ビタミンK、チ
アミン、リボフラビン、ピリドキシン、ビタミンB12、カロテノイド(ベータ-カロテン、
ゼアキサンチン、ルテイン及びリコピンを含める)、ナイアシン、葉酸、パントテン酸、
ビオチン、ビタミンC、コリン、イノシトール、及びこれらの塩及び誘導体のいずれかの1
つ以上であってもよい。ミネラルは、カルシウム、リン、マグネシウム、鉄、亜鉛、マン
ガン、銅、コバルト、ホウ素、ヨウ素、ナトリウム、カリウム、モリブデン、セレン、ク
ロム、フッ素及び塩素のいずれかの1つ以上であってもよい。存在する場合には、ある種
の実施態様において、組成物は、組成物の全質重に基づき、約0.001%から約50質量%のビ
タミン(1つ以上)及び/又はミネラル(1つ以上)、例えば、組成物の全質量に基づき、約0.5
%から約40質重%まで、又は約0.5%から約30質重%まで、又は約0.5%から約20質量%まで、又
は約0.5%から約10質量%まで、又は約0.5%から約5質量%まで、又は約0.5%から約3質量%ま
で、又は約0.1%から約2%まで、又は約0.1から約1%までのビタミン(1つ以上)及び/又はミ
ネラル(1つ以上)を含む。ある種の実施態様において、組成物は、組成物の全質量に基づ
き、約0.001%から約5質量%まで、例えば、約0.001から約2質量%まで、又は約0.001から約
1質量%まで、又は約0.001から約0.5質量%まで、又は約0.001から約0.1質量%まで、又は約
0.001から約0.01質量%までのビタミン(1つ以上)及び/又はミネラル(1つ以上)を含む。
【００２２】
　ある種の実施態様において、本発明の組成物は、他の生物活性剤、例えば、肥満症及び
/又は代謝性疾患、例えばメタボリックシンドロームを治療するのに適している生物活性
剤を含む。ある種の実施態様において、生物活性剤は、リパーゼ阻害剤、例えばオルリス
タットやセチリタット、脂肪結合剤、例えば脱水したオプンチア・フィクスインジカ(Opu
ntia ficus indica)葉状枝粉末やキトサン、アルファ-アミラーゼ阻害剤、例えばホワイ
トキドニービーンエクストラクトやポリフェノール、アルファ-グルコシダーゼ阻害剤、
例えばアカルボース、L-アラビノースやポリフェノールが含まれる吸収改変剤; 医薬剤、
例えばシブトラミン、フェンテルミン、ジエチルプロピオン、リモナバン、ベンズフェタ
ミン、及び栄養補助剤、例えばジャガイモ抽出物、タンパク質が含まれる食欲改変剤; 代
謝改変剤、例えばモクソニジン、緑茶抽出物、シトラス・アウランチウム(Citrus aurant
ium)エキス又はガルシニア・カンボジア(Garcinia cambogia)エキス; スタチン、例えば
アトルバスタチン、シンバスタチン、ロバスタチン、プラバスタチン、ロスバスタチン等
、フィブラート、例えばゲムフィブロジル、ベザフィブラート、フェノフィブラート又は
シプロフィブラート、胆汁酸吸着剤、例えばコレスチポール、コレスチラミン、機能性食
品、例えば植物ステロール又はこれらのいずれもの組み合わせが含まれるコレステロール
低下剤からなる群より選ばれる。ある種の実施態様において、生物活性剤(1種以上)は、
組成物の全質量に基づき、約0.001質量%から約20質量%まで、例えば、約0.1質量%から約1
5質量%まで、又は約0.5質量%から約10質量%まで、又は約0.5質量%から約5質量%まで、又
は約0.1質量%から約3質量%まで、又は約0.1質量%から約2質量%まで、又は約0.1質量%から
約1質量%まで、又は約0.001質量%から約5質量%まで、又は約0.001質量%から約2質量%まで
、又は約0.001質量%から約1質量%まで、又は約0.001質量%から約0.5質量%まで、又は約0.
001質量%から約0.1質量%まで、又は約0.001質量%から約0.01質量%までの範囲にある量で
組成物中に存在する。
【００２３】
　本発明の組成物は、オクラ植物種の処理された食用部分を本明細書に記載されている他
の成分の1つ以上、すなわち、フルクタン及び有機酸(例えば、トリカルボン酸)、追加の
食物繊維源、及び/又はビタミン(1種以上)、及び/又はミネラル、及び/又は他の生物活性
剤と、各成分の望ましい量を有する組成物を得る適切な量で組み合わせることによって調
製され得る。
　ある種の実施態様において、オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分と本明細
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書に記載されている追加の成分のいずれかの1つ以上の混合物は、オクラ植物種の(処理さ
れていてもよい)食用部分と本明細書に記載されている追加の成分のいずれかの1つ以上を
混合することによって調製される。このような方法、例えば、食品工業において知られて
いる方法、例えば健康食品バー等の調製に用いられるものは当該技術において周知である
。このプロセスは、更に、形成工程であって、混合物が、好ましくはヒト又は本明細書に
記載されている種類の他の哺乳動物による経口消費に適している寸法を有する、形状、例
えば、バー、ボール、ペレット又はクラスター(例えば、朝食のシリアル等に見られる種
類のクラスター)に成形されるか、押圧されるか、噴霧乾燥されるか或いは形成される、
前記工程を含むことができる。
【００２４】
　ある種の実施態様において、オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分の組成物
は、
　(a)洗浄する工程; 
　(b)スライスする工程;
　(c)最適化温度及び湿度において乾燥する工程; 及び
　(d)乾燥した混合物の粒度を減少させるために粉砕して、粉末状の形を得る工程
を含む方法によって調製され得る。
　必要により、オクラの粉末状の形は、本明細書に記載されている追加成分の1つ以上と
混合して、オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分と追加成分の1つ以上を有す
る組成物を得ることができる。
【００２５】
　或いは、組成物は、
　(a)オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分と本明細書に記載されている追加
成分の1つ以上とを混合する工程;
　(b)水を添加する工程;
　(c)湿潤した混合物をせん断力に供して、周囲温度で供してもよく、混合物をホモジナ
イズする工程;
　(d)ホモジナイズされた混合物を乾燥して、水分含量を減少させ、例えば、水分含量を5
質量%以下に減少させる工程、及び
　(e)乾燥した混合物の粒度を減少させてもよい工程
を含む方法によって調製され得る。
【００２６】
　ある種の実施態様において、工程(c)におけるせん断力は、適切には、高剪断ミキサー
によって適用されてもよい。他の適切な手段には、ブレンダー及び二軸混練機が含まれ、
これらはベンチ規模、実験室規模又は工業規模であってもよい。粒度減少工程(1工程以上
)は、粉砕、摩砕又はふるい分け、又はこのようなプロセスの組み合わせによって実施さ
れてもよい。ふるい分けは、適切に大きさを設定したメッシュスクリーンで実施される。
プロセスは、更に、形成工程であって、(粒度が減少されていてもよい)混合物が、好まし
くはヒト又は本明細書に記載されている種類の他の哺乳動物によって経口消費に適してい
る寸法を有する、形状、例えば、バー、ボール、ペレット又はクラスター(例えば、朝食
のシリアル等に見られる種類のクラスター)に成形されるか、押圧されるか、噴霧乾燥さ
れるか或いは形成される、前記工程を含むことができる。
　他の実施態様において、オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分及び本明細書
に記載されている1つ以上の追加成分の簡単な混合物は、例えば、当該技術において周知
の方法、例えば、食品工業において既知の方法、例えば健康食品バー等の調製に用いられ
るものを混合することによって調製され得る。上述の通り、このプロセスは、更に、形成
工程であって、混合物が、好ましくはヒト又は本明細書に記載されている種類の他の哺乳
動物によって経口消費に適している寸法を有する、形状、例えば、バー、ボール、ペレッ
ト又はクラスター(例えば、朝食のシリアル等に見られる種類のクラスター)に成形される
か、押圧されるか或いは形成される、前記工程を含むことができる。
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【００２７】
　上記の調製方法のある種の実施態様において、方法は、更に、上で本明細書に記載され
ているように、オクラ果実(さや)が少なくとも脱水と、適切な場合には、サイジングの組
み合わせによって変性されるオクラ植物種の処理された食用部分を調製することを含む。
　ヒト適用及び治療のために有効な他に、本発明は、また、肥満症及び体重増加によって
影響され得る範囲の哺乳類において有効である。このような哺乳類には、例えば動物園に
おける、ヒト以外の霊長類(例えば類人猿、サル、キツネザル)、コンパニオンアニマル、
例えばネコ又はイヌ、使役動物や競技用動物、例えばイヌ、ウマ、ポニー、家畜、例えば
ブタ、ヒツジ、ヤギ、シカ、農耕牛、畜牛、及び実験動物、例えばげっ歯類(例えばウサ
ギ、ラット、マウス、ハムスター、スナネズミ又はモルモット)が含まれる。
　ある種の実施態様において、オクラ植物種の食用部分、フルクタン及び有機酸、例えば
トリカルボン酸(例えば、イヌリンやクエン酸)を含む組成物は、被検者において肥満症を
治療するか又は予防する方法に用いられる。ある種の実施態様において、被検者は、肥満
症を発症してなく、又は肥満症に罹っていると診断されてないが、肥満症に罹りやすい。
肥満症の治療又は予防は、主に被検者の胃腸管において又はそれにおいてのみ食事性脂肪
の吸収を低下させるオクラ植物種の食用部分を含む組成物の能力に基づいている。上記の
ように、このことはオクラ植物種の食用部分を含む組成物が胃において食事性脂肪を結合
し、それによって、体が食事性脂肪を吸収するのを低下させるか又は予防さえもするとい
う知見に基づいている。
【００２８】
　ある種の実施態様において、オクラ植物種の食用部分、フルクタン及び有機酸、例えば
トリカルボン酸(例えば、イヌリンやクエン酸)を含む組成物は、被検者において代謝性疾
患(例えば、メタボリックシンドローム)を治療するか又は予防する方法に用いられる。あ
る種の実施態様において、被検者は、代謝性疾患を発症してなく、例えば、メタボリック
シンドロームを発症してなく、又は代謝性疾患(例えば、メタボリックシンドローム)に罹
っていると診断されてないが、代謝疾患(例えば、メタボリックシンドローム)に罹りやす
い。
　本明細書に用いられる語句「治療するか又は予防する」及び類似語は、一般的な医療行
為に従って利用可能な試験のいずれにも従って判断されるように、予防的ケア及び治癒的
ケアが含まれる、疾患を取り除くか又は回避するか又はその症状を軽減することを意図し
たすべての形のヘルスケアを意味する。語句「治療するか又は予防する」の範囲内には特
定の結果を達成するために合理的な予想を意図するが、必ずしもそうしない関与が含まれ
る。語句「治療するか又は予防する」の範囲内には疾病の進行を遅らせるか又は止めるの
に成功する関与が含まれる。
　本明細書に用いられる語句「罹りやすい」及び類似語は、特に、肥満症及び/又はメタ
ボリックシンドロームを発症するリスクが、個々の又は肥満症/メタボリックシンドロー
ムの既知の危険因子を用いて評価されるように、通常より高い個体を意味する。このよう
な個体は、例えば、薬剤が処方され且つ/又は特別な食事、生活様式又は類似の推奨がそ
の個体になされる程度まで、肥満症及び/又はメタボリックシンドロームの実質的なリス
クを有するものとして分類され得る。
【００２９】
　ある種の実施態様において、被検者はヒトである。他の実施態様において、被検者は、
上記のように、肥満症及び体重増加によって影響され得るヒト以外の哺乳類である。
　肥満症は、健康に悪影響を有し得る程度まで過剰な体脂肪が蓄積した病状であり、平均
余命の短縮及び/又は健康問題の増加につながる。肥満度指数(BMI)、人の体重キログラム
を人の身長メートルの2乗で割ることによって得られる測定値が30kg/m2を超えた場合に被
検者は肥満であるとみなされる。
　肥満症は、種々の疾患、特に心疾患、2型糖尿病、閉塞性睡眠時無呼吸、あるタイプの
がん、及び骨関節炎の可能性を増加させる。
　BMIは、被検者の体重を、典型的にはいずれもメートル単位で表される彼又は彼女の身
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長の2乗で割ることによって算出される:
　BMI = 体重キログラム/(身長メートル)2

　1997年の世界保健機関(WHO)によって設定され、2000年に発表された、最も一般に用い
られる定義により、数値を下記表に示す。
【００３０】

【００３１】
　メタボリックシンドロームは、内科的疾患が一緒に存在する場合、心血管疾患や糖尿病
のような疾患を発症する被検者のリスクを上昇させる組み合わせである。メタボリックシ
ンドロームは、また、メタボリックシンドロームX、心血管代謝症候群、シンドロームX、
インスリン抵抗性症候群、リーベン(Reaven)シンドローム(ジェラルドリーベン(Gerald R
eaven)に由来する)、及びCHAOS(オーストラリア)として既知である。
　メタボリックシンドロームには、以下のように、多くの異なる定義がある:
　メタボリックシンドロームの国際糖尿病学会基準の世界的な定義(2006)は、中心性肥満
(民族特性値を有する胴囲として定義される)と以下のいずれか2つである:
　・高トリグリセリド: ＞150mg/dL(1.7mmol/L)、又はこの脂質異常に特定の治療
　・低HDLコレステロール: 男性では＜40mg/dL(1.03mmol/L)、女性では＜50mg/dL(1.29mm
ol/L)、又はこの脂質異常に特定の治療
　・高血圧(BP): 収縮期血圧 ＞130又は拡張期血圧 ＞85mm Hg、又は以前に診断された高
血圧の治療
　・高空腹時血漿グルコース(FPG): ＞100mg/dL(5.6mmol/L)、又は以前に診断された2型
糖尿病
　被検者のBMIが30kg/m2より大きい場合には、中心性肥満を考えることができ、胴囲を測
定する必要がない。
【００３２】
　世界保健機関基準(1999)は、真性糖尿病、耐糖能異常、空腹時血糖異常又はインスリン
抵抗性のいずれか1つと、以下の2つの存在を義務づけている:
　・血圧: ≧140/90mm Hg
　・異脂肪血症: トリグリセリド(TG):  ≧1.695mmol/L及び高密度リポタンパクコレステ
ロール(HDL-C)≦0.9 mmol/L(男性)、≦1.0 mmol/L(女性)
　・中心性肥満: ウエスト:ヒップ比＞0.90(男性); ＞0.85(女性)、又は肥満度指数＞30k
g/m2

　・ミクロアルブミン尿症: 尿中アルブミン排泄比≧20μg/分又はアルブミン:クレアチ
ニン比≧30μmg/g
　欧州インスリン抵抗性研究会(1999)は、非糖尿病性個体の中で空腹時インスリン値のト
ップ25%と以下のいずれか2つ以上と定義されるインスリン抵抗性を必要としている:
　・中心性肥満: 胴囲≧94cm(男性)、≧80cm(女性)
　・異脂肪血症: TG≧2.0mmol/L及び/又はHDL-C ＜1.0mmol/L又は異脂肪血症の治療
　・高血圧: 血圧≧140/90mmHg又は抗高血圧性薬剤
　・空腹時血漿グルコース≧6.1mmol/L
　全米コレステロール教育プログラム成人治療委員会III(2001)は、以下の少なくとも3つ
を必要としている:
　・中心性肥満:胴囲≧102cm又は40インチ(男性)、≧88cm又は36インチ(女性)
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　・異脂肪血症: TG≧1.7mmol/L(150mg/dl)
　・異脂肪血症: HDL-C ＜40mg/dL(男性)、＜50mg/dL(女性)
　・血圧 ≧130/85mm Hg、又は高血圧の治療
　・空腹時血漿グルコース ≧6.1 mmol/L(110mg/dl)
【００３３】
　ある種の実施態様において、メタボリックシンドロームは、国際糖尿病連合のメタボリ
ックシンドローム診断基準(2006)に従って定義された通りである。
　ある種の実施態様において、メタボリックシンドロームは、世界保健機関診断基準(199
9)に従って定義された通りである。
　ある種の実施態様において、メタボリックシンドロームは、欧州インスリン抵抗性研究
会(1999)に従って定義された通りである。
　ある種の実施態様において、メタボリックシンドロームは、全米コレステロール教育プ
ログラム成人治療委員会III(2001)に従って定義された通りである。
　本明細書に記載されている本発明の治療法及び適用によれば、オクラ植物種の(処理さ
れていてもよい)食用部分を含む組成物は肥満症及び/又は代謝性疾患(例えば、メタボリ
ックシンドローム)を治療するか又は予防するのに有効な量で投与される。有効な量は、
肥満症及び/又は代謝性疾患(例えば、メタボリックシンドローム)を治療するか又は予防
するのに、すなわち、治療効果を生じるのに有効な量であると理解される。有効な量には
上記の投与量、用量又は用法のいずれもが含まれ、それぞれがオクラ植物種の(処理され
ていてもよい)食用部分及び、ある種の実施態様においては、フルクタン(例えば、イヌリ
ン)及び有機酸、例えばトリカルボン酸(例えば、クエン酸)の量に関係する。予想外に、
オクラ植物種の食用部分、フルクタン(好ましくはイヌリン)及び有機酸、トリカルボン酸
(好ましくはクエン酸)の組み合わせが各々の種のみの食事性脂肪吸収能と比較して組成物
の食事性脂肪吸収能の相乗的改善を与えることがわかった。このことは、オクラ植物種属
の食用部分の食事性脂肪吸収特性を高めることができることを意味する。このことは、ま
た、原則として、少ないオクラが同じ作用を得るために使用し得ることを意味する。
【００３４】
　本明細書に記載されているように、オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分を
含む組成物が被検者の体重を管理する方法に用いられてもよい。このような方法は、治療
可能な疾患を軽減又は治療せず、むしろ被検者が健康な体重(例えば、18.5～24.9のBMI)
を維持するのを可能にするか、又は過体重の被検者(例えば、25.0～29.9のBMIを有する被
検者)が、好ましくは健康な体重に、体重を減少させる(すなわち、BMIを低下させる)か、
あるいは被検者の体重増加を減少させるか、最小にするか、改善させるか又は予防するの
を可能にするという点で、本質的に非治療的である。
　一般に、オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分を含む組成物の適切な1日量
は、望ましい程度又は型の体重管理を得るのに効果的な最も少ない投与量である組成物の
その量である。ある種の実施態様において、上記の投与量、用量及び用法は、被検者の体
重を管理する方法に適している。当業者は、適切な投与量又は用量が典型的には被検者間
で異なり、また、オクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分を含む組成物の当初の
投与の被検者の健康状態の食習慣と重症度に左右されることを理解する。例えば、健康な
体重を維持しようとしている被検者は、体重を減少しようとしている過体重の被検者より
少量のオクラ植物種の(処理されていてもよい)食用部分を含む組成物を消費することを必
要とすることになる。高脂肪ダイエットに対する被検者は、高用量のオクラ植物種の(処
理されていてもよい)食用部分を含む組成物を消費することを必要とすることになる。体
重を管理する方法は、他の従来の減量手段、例えば、運動の増加及び/又は健康に良い食
事又はもっと健康に良い食事と組み合わせてもよい。
　ここで下記の限定されない実施例によってのみ本発明を詳述する。
【実施例】
【００３５】
実施例1　脂肪結合試験 - 方法、材料及び装置
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　オクラ粉末((d)の試験法を参照のこと)の脂肪結合有効性を下記の手順に従って定量し
た。多くの既知の産物(比較例A、B、C及びDを参照のこと)の脂肪結合有効性を同様に試験
し、オクラ粉末の脂肪結合有効性と比較した。試験は、胃腸管における(すなわち、実質
的に胆汁酸塩が存在しない)生体内食事性脂肪吸収の予測手段である。
【００３６】
(a) 材料及び装置
　- 分析用ヒマワリ油(Sigma)
　- トリス塩基、純度≧99 %(Sigma)
　- 37% HCl
　- 遠心分離機(アングルローター)
　- 水浴
(b) 緩衝液調製
　pH 6.8緩衝液:
　- 120gのトリス塩基をビーカーに加える
　- 49.0mlのHCl 37%(又は12M HClに相当する)をビーカーに加える
　- 水で200mlにする
　- HCl 37%でpH 6.8に調整する
(c) オクラ粉末調製
　オクラさやをスライスし、55～85℃の炉内で乾燥して、10%未満まで水分含量を減少さ
せた。次に、乾燥した材料を粉末に摩砕し、125μm(120米国メッシュ)篩で篩過した。125
μm篩で篩過した材料を実施例に用いた。
【００３７】
　(d) 試験方法
　25mlのpH 2緩衝液を遠心管に加えた。次に、12.0gのスーダン(III)レッド飽和ヒマワリ
油調製物を添加し、続いて0.30gのオクラ粉末を添加した。管を激しく撹拌し、37℃で2時
間インキュベートした。
　インキュベートした後、5mlのpH 6.8緩衝液を遠心管に加え、これをキャップでしっか
りと密閉した。内容物を穏やかに混合した。次に管を10分間遠心分離した。
　マイクロピペットを用いて、ヒマワリ油を遠心分離機から回収し、計量した。
　オクラ粉末の脂肪結合能を、回収されないヒマワリ油の質量と実験で用いたオクラ粉末
の質量間の比、すなわち、
脂肪結合能 = (用いられるヒマワリ油の質量(g) - 回収されるヒマワリ油の質量)/オクラ
粉末の質量
として算出した。
【００３８】
比較例A
　オクラ粉末の代わりに0.3gのノパル葉状枝粉末、NeOpuntia(登録商標)(Nexira Health
製)を用いた以外は実施例1の手順を行った。ノパル葉状枝粉末を125μm篩で篩過した後に
試験した。
【００３９】
比較例B
　オクラ粉末の代わりに0.3gのノパル葉状枝粉末、Puntia Vera(登録商標)(Garuda Inter
national製)を用いた以外は実施例1の手順を行った。ノパル葉状枝粉末を125μm篩で篩過
した後に試験した。
【００４０】
比較例C
　オクラ粉末の代わりに85%のアセチル化度(DAC)を有する0.3gの食品用(動物性)キトサン
粉末(RongCheng LuYang Biological Technology社製)を用いた以外は実施例1の手順を行
った。動物性キトサン粉末を125μm篩で篩過した後に試験した。
【００４１】
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比較例D
　0.3gの食品用植物性キトサン、KIOnutrime-CsG(登録商標)(KitoZyme S.A製)を用いた以
外は実施例1の手順を行った。植物性キトサン粉末を125μm篩で篩過した後に試験した。
【００４２】
　(e) 結果
　試験したオクラ粉末は、40gの脂肪/gオクラ粉末の脂肪結合能を有することが決定され
た。
　オクラ粉末の脂肪結合能を、比較例A、B、C及びDにおいて試験した種の脂肪結合能と比
較した。比較を図1にまとめる。
　脂肪結合比較 = (比較例の脂肪結合能/オクラの脂肪結合能)×100.
【００４３】
実施例2　脂肪吸収能
　実施例1からのオクラ粉末、ノパル葉状枝粉末(NeOpuntia(登録商標))、動物性キトサン
粉末及び植物性キトサン粉末について、更に、脂肪吸収能を試験した。上述の粉末と(i)
イヌリン、(ii)クエン酸、(iii)イヌリン及びクエン酸との組み合わせであるように、イ
ヌリン及びクエン酸の脂肪吸収能も試験した。
　脂肪吸収能を以下の通り算出した:
　脂肪吸収能 = [(用いられるヒマワリ油の量 - 回収されるヒマワリの量)/用いられる油
の量]×100%.
　オクラ粉末、ノパル葉状枝粉末(NeOpuntia(登録商標))、動物性キトサン粉末又は植物
性キトサン粉末を含む試験試料に対して、0.1gの各粉末を20gのヒマワリ油と混合した。
次に、その混合物を6400rcfで10分間遠心分離した。次に、各試験試料に対する脂肪吸収
能を算出した。
　粉末及びイヌリンを含む試験試料に対して、0.15gのイヌリンを含めた。
　粉末、イヌリン及びクエン酸を含む試験試料に対して、0.15gのイヌリンを含め、0.05g
のクエン酸を含めた。
　イヌリンのみを含む試験試料に対して、0.600gのイヌリンを20gのヒマワリ油と混合し
た。クエン酸のみを含む試験試料に対して、0.600gのクエン酸を20gのヒマワリ油と混合
した。イヌリンとクエン酸のみを含む試験試料に対して、0.150gのイヌリン及び0.050gの
クエン酸を20gのヒマワリ油と混合した。
　結果を図2及び3にまとめる。
【００４４】
実施例3　固体製剤
　表1は、オクラのみ及びイヌリンとクエン酸を添加して含む錠剤処方の組成を示す表で
ある。
【表１】

【００４５】
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　バッチサイズ2000錠に対する上記処方に従って成分を配合した。品目1をメッシュサイ
ズ#100で篩過し、品目2～5をメッシュ#30で篩過した。品目1を品目6と予備混合し、実験
室規模のドラムブレンダーで2分間ブレンドした。次に、品目2～5を添加して、予備混合
し、10分間均質にブレンドした。品目7をメッシュ#60で篩過した後に2分間のブレンドで
滑沢性にした。ブレンドを870mgの質量の長円形の錠剤に圧縮した。次に、圧縮した錠剤
を3パーセントの増量が達成されるまで品目8でコーティングした。

【図１】 【図２】
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