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ES 2325043 T3

DESCRIPCION

Sistema de administracion de fibras dietéticas de inulina.

La presente solicitud reivindica los derechos de la solicitud provisional n® 60/009,231 presentada el 26 de diciembre
de 1996.

Antecedentes de la invencion
Campo de la invenciéon

La presente invencién se refiere a un sistema de administracién de fibras dietéticas y, mds particularmente, a un
sistema de administracién de suplementos de fibra dietéticas solubles inocuos en forma de comprimido masticable,
pastilla o galleta, que contiene un complemento de fibra dietética agradable organolépticamente no gelificante y de
baja viscosidad segtin las reivindicaciones.

Descripcion de la técnica anterior

A diferencia de otros nutrientes, la fibra dietética no es una sustancia tnica, sino un término que se utiliza para
identificar ligninas y polisacdridos de plantas resistentes a la hidrélisis realizadas por las secreciones enddgenas del
sistema digestivo humano. Asf, alcanzan el colén intactas. Los componentes de las plantas que componen la fibra die-
tética son, entre otros: polisacdridos estructurales (celulosa y hemicelulosa), polisacdridos no estructurales (pectinas,
B-glucanos, gomas y mucilagos) y sustancias estructurales no polisacaridos (lignina). Las fibras dietéticas se carac-
terizan cominmente por su solubilidad en agua y su susceptibilidad relativa a la degradacién microbial en fracciones
de fibra fermentables y no fermentables. En general, las pectinas, las gomas y los mucilagos son solubles en agua,
mientras que la lignina, la celulosa y la hemicelulosa son insolubles en agua.

Las fibras dietéticas por definicién alcanzan el colon intactas y asi generalmente escapan a la digestion y a la ab-
sorcion en el intestino delgado; no obstante, tales fibras son susceptibles de diversos grados de fermentacién microbial
o degradacién en el colon. Dicha degradacién da como resultado la produccién de diéxido de carbono, hidrogeno,
metano y varios dcidos grasos de cadena corta.

Durante gran parte del siglo XX, la opinién generalizada entre los médicos y los nutricionistas era que la fibra
era forraje o algo parecido compuesto de paredes celulares no digeribles. A dicha fibra no se le asignaba ningtin
tipo de valor nutricional, aparte de aportar volumen para la funcién intestinal. En consecuencia, muchos cientificos
nutricionistas dirigieron sus esfuerzos a mejorar la pureza de los alimentos mediante la eliminacién de la fibra dietética.

No obstante, durante las dltimas décadas, estimulados principalmente por estudios epidemiolégicos que revelaban
diferencias en patrones de enfermedades entre poblaciones, los investigadores empezaron a acumular muchas pruebas
solventes que vinculaban la dieta occidental pobre en fibra con la incidencia de numerosas enfermedades croénicas.
Muchas investigaciones clinicas y de laboratorios también han confirmado los diversos factores de riesgo asociados
con las dietas pobres en fibra y la naturaleza protectora de las dietas ricas en fibra.

La asociacion de una ingesta elevada de fibra dietética con un riesgo inferior a varias enfermedades crénicas o con
una mejoria en estas ha conducido a la recomendacién de aumentar el consumo de fibra dietética a entre 20-35 gramos
diarios. Debido a estas recomendaciones y al creciente reconocimiento de los beneficios en la salud de las dietas ricas
en fibra, los profesionales de la sanidad han intentado enconadamente animar a los particulares a consumir dietas ricas
en fibra que son ricas en frutas, verduras, legumbres y alimentos de grano entero. Desgraciadamente, la mayoria de los
alimentos mds habituales, y en particular los mds habituales en las dietas occidentales, son pobres en fibra dietética.
Asi, para los consumidores de la opulenta “dieta occidental refinada”, acomodarse a estas recomendaciones no es tarea
facil. No obstante, a pesar de las recomendaciones que abogan por las dietas ricas en fibra, la ingesta de fibra dietética
no ha aumentado significativamente. Las encuestas recientes sobre consumo revelan que la ingesta de fibra dietética
promedio se mantiene en entre 10-12 gramos por dia.

Como resultado, se han comercializado varios suplementos de fibra dietética para aumentar el consumo de fibra
dietética. Desgraciadamente, no obstante, dichos suplementos han alcanzado el limite de aceptacién por parte de los
clientes. Gran parte del descontento proviene de las caracteristicas organolépticas fisicas asi como de otras caracteris-
ticas de los componentes de las fibras que integran la gran mayoria de los suplementos de fibra dietética actualmente
disponibles. Los suplementos de fibra dietética habituales se componen de componentes de fibra como psyllium (ven-
dido bajo la marca comercial Metamucil o Fiberall), metilcelulosa (comercializado con la marca comercial Citrucel) y
policarbofilo o policarbofilo de calcio (comercializado con la marca comercial Fiber Con). Estos tienen en general una
afinidad significativa con el agua. Asi, cuando estos componentes se exponen al agua u a otros fluidos antes o durante
u ingestién, o cuando avanzan por el sistema digestivo, tienden a aumentar de tamafio rdpidamente y producen geles
y fluidos muy viscosos. Por ejemplo, cuando se hidrata la fibra de psyllium produce un producto inaceptablemente
gomoso y correoso. Esto ha conllevado el aumento de riesgos para la salud, tales como estrangulamiento, obstruc-
ciones y otros parecidos, tanto durante como después de la ingesta. De hecho, la literatura cientifica ha informado
de obstrucciones (esofdgicas y en el intestino delgado), que han requerido atencién médica, debido al consumo de
suplementos de fibra dietética solubles e insolubles.
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Para minimizar este problema, se recomienda que los suplementos de fibra presentes se ingieran junto con grandes
cantidades de liquidos (un minimo de 0,25 1 de fluido) o que se consuma menos cantidad de suplemento. De hecho,
en el documento Tentative Final Monograph for Laxatives del FDA se especifica que debe tomarse un vaso lleno de
liquido (1/4 de 1) con cada dosis de determinados suplementos de fibra. Tipicamente, los suplementos de fibra dietética
se ingieren en forma de comprimidos que pueden tragarse, polvo reconstituible o galletas. Debido a los problemas de
seguridad mencionados anteriormente, los comprimidos que pueden tragarse, se limitan a comprimidos de 1 gramo o
menos y, mds tipicamente, a 0,5 gramos o menos. Esto, sin embargo, conlleva dos problemas para el consumidor: la
necesidad de ingerir una gran cantidad de liquido con cada dosis y la necesidad de consumir un gran niimero de dosis
para ingerir una cantidad de fibra significativa.

Los suplementos de fibra en forma de polvo reconstituible también han alcanzado el limite de aceptacién por
parte de los consumidores debido principalmente al tacto con el paladar del producto (la textura y la arenosidad),
la gelificacion debido a la formacién de viscosidad, el aspecto visual, las cantidades relativamente altas de liquido
necesarias para la mezcla y el consumo y su sabor limitado. La desventaja de reconstituir e ingerir el producto fuera
de casa y la necesidad de limpiar utensilios también complica la vida cotidiana y resulta en un menor cumplimiento.
Como alternativa, los suplementos de fibra se ofrecen a menudo en forma de comprimidos que pueden tragarse o
galletas, como se ha mencionado anteriormente.

Para superar algunos de los problemas identificados m4s arriba, la técnica anterior ensefia la encapsulacién o prerre-
cubrimiento de los suplementos de fibra dietética suministrados como comprimidos tragables. Si bien esto mejora de
alguna manera ciertas propiedades organolépticas ocultando sabores y texturas desagradables y retarda la hidratacién
hasta que pasa por la cavidad oral, siguen existiendo limitaciones relacionadas con los comprimidos tragables rela-
tivamente pequefios. La técnica anterior describe asimismo intentos de ocultar el tacto fibroso en el paladar de los
suplementos de fibra actuales incluyendo la fibra dietética en galletas, alimentos horneados, productos de tipo granola,
barras energéticas, cookies, cereales y refrigerios. Aunque esta tecnologia ha alcanzado un cierto nivel de éxito, a
menudo, requiere la inclusién de ingredientes ricos en grasa, carbohidratos y calorias y pobres en fibra dietética. De
este modo, los consumidores que desean limitar su ingesta caldrica son reticentes a utilizar dichos productos. Ademas,
el nivel de fibra dietética que puede incorporarse en otros alimentos sin afectar negativamente al sabor y al tacto al
paladar es bastante limitado. En general, el limite superior es de un 5% en peso.

Atn mds, la técnica anterior ensefia la utilizacién de polvo fino en fibras dietéticas, excipientes y/o agentes disper-
santes para reducir la formacién de grumos fibrosos durante la rehidrataciéon. En comparacién con polvos mds gruesos,
los polvos finos de las fibras dietéticas tienden a ser menos arenosos tras la reconstitucion.

En consecuencia, se constata la necesidad de un suplemento de fibra dietética que solvente los problemas de
la técnica anterior y proporcione un suplemento de fibra dietética y un sistema de administracién para una fibra
dietética que no suponga problemas de seguridad como consecuencia de la formacién de viscosidad o la gelificacion,
y que sea agradable estéticamente y al paladar y que cuente con caracteristicas que permitan suministrarla como un
comprimido masticable o pastilla sin que se produzcan problemas de estrangulamiento, obstruccion ni otros problemas
de seguridad.

Sumario de la invencion

En contraste con la técnica anterior, la presente invencién proporciona un suplemento de fibra dietética segun las
reivindicaciones y, mds particularmente, un sistema de administraciéon de suplemento de fibra dietética segin las rei-
vindicaciones, que permite la ingesta de dosis relativamente altas de fibra con disolucién e hidratacién substancial en
la cavidad oral sin problemas de seguridad, al tiempo que se proporciona un producto agradable organolépticamente y
al paladar. Mds especificamente, la presente invencion se refiere al descubrimiento de un subconjunto de fibras dieté-
ticas solubles que no aumentan significativamente en viscosidad ni gelificacion al exponerse al agua o a otros liquidos
y que, aun asi, poseen las caracteristicas organolépticas deseables y la aptitud de funcionar como fibra dietética. Este
subconjunto particular de fibras dietéticas solubles cuenta con caracteristicas que permiten su suministro igualmente
como comprimido masticable, galleta o pastilla con una excelente textura y tacto al paladar y de agradable sabor, y
que puede suministrarse sin experimentar estrangulamientos, obstrucciones ni otros problemas de seguridad asociados
comunmente con los suplementos de fibra dietética actualmente existentes en el estado de la técnica. El suplemento
de fibra dietética de la presente invencidn esta disefiado para masticarse o disolverse lentamente y después tragarse sin
experimentar tales preocupaciones de seguridad ni otras propiedades organolépticas desagradables o de otro tipo.

Ademis, el suplemento de fibra dietética de la presente invencién es agradable organolépticamente y no requiere la
adicion de agentes enmascaradores ni técnicas de recubrimiento para mejorar su sabor y su tacto al paladar. Ademas, no
requiere el retardo de la hidratacion hasta que sale de la cavidad oral como sucede con algunos suplementos presentes.
En consecuencia, este subconjunto de materiales da como resultado un mejor cumplimiento y aceptacion por parte del
consumidor. Esto, a su vez, favorece y permite el consumo a largo plazo de los suplementos de fibra en las personas,
que se beneficiardn de tal aumento de ingesta de fibra.

El suplemento de fibra dietética segin la presente invencién se compone de un subconjunto o categoria de suple-
mentos de fibra que, al exponerse a agua o a otro fluido, no dan como resultado la formacién significativa de viscosidad
o gelificacion. En la presente memoria, se denomina a veces a estos componentes de fibra “componentes de fibra de
baja viscosidad y no gelificantes” o simplemente “componentes de fibra de baja viscosidad”. Mds especificamente, la
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categoria de materiales que pueden aplicarse a la presente invencién son aquellos materiales que al exponerse al agua
0 a otro liquido dan como resultado una solucién que no gelifica y muestra una viscosidad significativamente inferior
a la viscosidad de soluciones similares de suplementos de fibra dietética actualmente disponibles. Dichos materiales
muestran también preferentemente agradables propiedades organolépticas y un sabor agradable. Si bien una variedad
de componentes de fibra dietética pueden mostrar estas propiedades, la forma de realizacién segin la invencién pre-
vé un componente de fibra dietética que comprende inulina o fructooligosacaridos (FOS) ya sea individualmente o
combinados. Segun la presente invencion, tal componente se suministra en formato masticable como un comprimido
masticable, una pastilla, o una galleta (en adelante “comprimido masticable”) cuyo tamafio puede variar de entre un
gramo y medio y diez gramos. El comprimido masticable estd compuesto de componente de fibra dietética en por lo
menos el 10% en peso; mas preferentemente, en por lo menos el 30% en peso; y, lo mas preferente, en por lo menos
el 50% en peso.

La presente invencion se refiere a un sistema de administracion de fibra dietética para un sujeto humano que implica
la preparacion del comprimido masticable o galleta del tipo descrito anteriormente y, a continuacion, las acciones de
masticar y tragar el comprimido. Esto puede realizarse con o sin agua.

Mas significativamente, la presente invencidn proporciona un sistema de administracion para la aportacion suple-
mentaria de fibra en un formato masticable que puede suministrar grandes cantidades de fibra segtn las reivindica-
ciones; particularmente en el intervalo de 3-5 gramos, en un tinico comprimido masticable que sorprendentemente es
bastante agradable de sabor y muestra un alto grado de aceptabilidad por parte del consumidor. Con independencia
del tamafio del comprimido masticable o galleta, proporciona un agradable tacto al paladar ya que se disuelve rapi-
damente debido a la presencia de la fibra soluble empleada en esta invencién. De este modo, la presente invencién
evita las texturas gomosas o arenosas desagradables asociadas con los suplementos de fibra masticables de la técnica
anterior.

En consecuencia, un objetivo de la presente invencidn es proporcionar un mecanismo, novedoso, seguro, ventajoso,
cémodo, conveniente y de alta aceptacidn, para el suministro de fibras dietéticas segtn las reivindicaciones en una
forma y en cantidades anteriormente no disponibles.

Otro objetivo es proporcionar un sistema de administraciéon masticable que comprende una o mds fibras dietéticas
solubles, segtn las reivindicaciones, que se van a masticar (o disolver lentamente) en la cavidad oral con hidratacién
sustancial y que se van a tragar tras la completa desintegracion sin experimentar las preocupaciones de seguridad ni
las propiedades organolépticas desagradables de los suplementos de fibra disponibles actualmente.

Otro objetivo de la presente invencidn es proporcionar un comprimido masticable para la administracion de fibras
solubles activas fisiolégicamente segtin las reivindicaciones que al tiempo eviten las preocupaciones de seguridad y
otros inconvenientes para los consumidores asociados a dichas fibras.

Otro objetivo de la presente invencion es proporcionar un sistema de administracién para un suplemento de fibra
dietética segun las reivindicaciones que no gelifique y que fomente el consumo y cumplimiento a largo plazo.

Todavia otro objetivo de la presente invencidn es proporcionar un suplemento de fibra dietética segtin las reivindi-
caciones en una forma que muestre un viscosidad relativamente baja al exponerse a agua o a otros liquidos.

Estos y otros objetivos de la presente invencién se pondrdn mds claramente de manifiesto haciendo referencia a la
descripcion de la forma de realizacidn preferida.

Descripcion de la forma de realizacion preferida

Dada la asociacion que existe entre una elevada ingesta de fibra dietética y beneficios en la salud, el consenso y
las recomendaciones generales de los profesionales de la salud son aumentar el consumo de fibra dietética. Puesto que
muchas dietas, y en particular las dietas de la sociedad occidentales acomodadas, no proporcionan suficiente ingesta
de fibra, los suplementos de fibra son altamente recomendados. Segtn la dieta y el estado de salud y médico de cada
individuo, se prevé que el suplemento de fibra diaria de un adulto podria estar en el intervalo de 1-20 gramos, y mds
probablemente de 3-15 gramos. Actualmente, los suplementos de fibra disponibles se administran generalmente de 1-
6 veces al dia en dosis unitarias de 0,5-3 gramos.

Segin la presente invencidn, se proporciona un sistema de administracién de suplemento de fibra dietética segtin
las reivindicaciones, en el que se pueden administrar e ingerir cantidades mucho mads elevadas de suplementos de fibra
sin peligro de estrangulamiento, obstruccién interna ni otros problemas de seguridad. Preferentemente, el sistema
incluye un comprimido masticable segtin las reivindicaciones que comprende principalmente un componente de fibra
dietética de baja viscosidad que al exponerse al agua o a otro liquido muestra una viscosidad relativamente baja (a
partir de ahora referido, a veces, como “componente de fibra de baja viscosidad™), pero que sigue funcionando como
fibra dietética y proporciona las propiedades organolépticas altamente deseadas, asi como otras propiedades.

Los componentes de fibra de baja viscosidad ttiles en la presente invencion son aquellos componentes de fibra
dietética que muestran una formacion de viscosidad relativamente baja al exponerse a agua o a otros fluidos. Mas
especificamente, los componentes de fibra dietética que muestran la propiedad de viscosidad reducida de la presente
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invencién son aquellos componentes de fibra que al combinarse con agua para formar una solucién del 10% en peso
del componente muestran una viscosidad a 25°C que es preferentemente inferior a 100 centipoises (cps) (0,1 Pa/s),
mas preferentemente inferior a 25 cps (0,025 Pa/s) y lo més preferente inferior a 5 cps (0,005 Pa/s).

Dicho componente de fibra es inulina o un fructooligosacérido (FOS). La inulina puede proporcionarse individual-
mente o en combinacién y se suministra preferentemente como un comprimido masticable. La inulina se compone
de polimeros de furctofuranosa (oligomeros y polimeros de fructosa) con longitudes de cadena diversas con un DP
(grado de polimerizacién) en el rango de 2 a 60 unidades monoméricas de fructosa enlazadas a una molécula de glu-
cosa terminal. Mds preferentemente, la inulina de la presente invencién cuenta con un DP de 2-20 y lo mds preferente
con un DP inferior a 10. Un FOS es una mezcla de las fracciones de polimero de fructano mas pequefias con un DP
de 2 a 8. De este modo, las moléculas de los FOS tienen de 2 a 8 unidades de fructosa enlazadas a una molécula de
glucosa terminal. Un FOS puede producirse comercialmente a partir de la hidrélisis enzimatica parcial de la inulina o
puede sintetizarse enzimdticamente a partir de la sucrosa. La inulina o el FOS ofrecen ventajas organolépticas y fisicas
funcionales en comparacién con otros polisacdridos no digeribles que componen lo que actualmente se consideran fi-
bras dietéticas o almidones resistentes. Estas propiedades estéticas y organolépticas funcionales proporcionan ventajas
significativas a la presente invencién que no existen en relacién con los suplementos de fibra dietéticos presentes. En
comparacién con los suplementos de fibra disponibles actualmente, la inulina y el FOS estdn compuestos de polimeros
relativamente pequefios que en niveles previstos de fibra no forman viscosidad, ni se hinchan ni gelifican. Ademds, la
inulina y el FOS son ligeramente dulces y presentan un sabor y una textura agradables.

El material de inulina que se utiliza en la prictica de esta invencién puede obtenerse de varias fuentes disponibles
comercialmente. Se pueden obtener cantidades a un precio médico a partir de una serie de plantas, como tubérculos
de pataca, tubérculos de dalia y también en raices de achicoria. Es conocido que la inulina se obtiene de estas fuentes
mediante extraccién con agua caliente y secado; véase el documento de patente US n° 5.478.732. La inulina también
puede prepararse mediante procesos de prensado conocidos en la técnica como se muestran en el documento de patente
US n° 5.422.346.

La propiedad de viscosidad reducida y no gelificacion de la inulina y el FOS aplicable a la presente invencién
estd hasta cierto punto relacionada directamente con el tamafio de la molécula y, por lo tanto, el peso molecular del
polisacdrido en cuestién. La inulina es una mezcla de polimeros de fructosa con longitudes de cadenas que varian
entre 2 y 60 mondémeros con un peso molecular inferior a 11.000 y con un peso molecular tipico de 5.000 aproxi-
madamente. Los fructooligosacdridos con longitudes de cadena entre 2 y 8 mondmeros de fructosa tienen un peso
molecular inferior a 1.500 aproximadamente. El peso molecular de las fibras dietéticas disponibles actualmente es
superior, generalmente, a 100.000. Por ejemplo, el peso molecular del guar es superior a 200.000, el peso molecular
del tragacanto es superior a 800.000 y el peso molecular de la pectina es de entre 40.000 y 400.000. EI peso molecular
de la moléculas de componentes de fibra de viscosidad baja seguin la presente invencion es preferentemente inferior a
40.000, mas preferentemente inferior a 25.000 y lo mds preferente inferior a 5.000.

Durante la hidratacién, un gramo de inulina o de FOS absorbe menos de dos gramos de agua. En comparacion,
los componentes de fibra dietética convencionales absorben cantidades significativas de agua. Por ejemplo, un gramo
de xanthin absorberd aproximadamente 18,5 gramos de agua, un gramo de musgo de Irlanda absorberd aproximada-
mente 32,9 gramo de agua, un gramo de guar absorberd aproximadamente 24,9 gramos de agua, un gramo de pectina
absorberd entre 5 y 56,2 gramos de agua y un gramo de karaya absorberd aproximadamente 12,5 gramos de agua.
En consecuencia, la propiedad de absorcién de agua del componente de fibra de baja viscosidad segin la presente
invencién es que un gramo de componente de fibra absorberd preferentemente menos de 10 gramos de agua, mds
preferentemente menos de 5 gramos de agua y lo mas preferente menos de 3 gramos de agua.

Tanto la propiedad de peso molecular como la capacidad de absorcion de agua de un componente de fibra dietética
estdn ademds relacionadas con la capacidad de este componente para formar una solucién viscosa al exponerse al
agua. Tipicamente, una solucién en H,O de tragacanto al 2% en peso muestra una viscosidad de aproximadamente
1.000 cps, una solucién en H,O de guar al 2% en peso muestra una viscosidad de aproximadamente 25.000 cps, una
solucién en H,O de karaya al 2% en peso muestra una viscosidad de aproximadamente 8.000 cps y una solucién en
H,O de xanthin al 2% en peso muestra una viscosidad de aproximadamente 4.000 cps. En comparacién, una solucién
en H,O al 10% en peso de inulina y FOS muestra una viscosidad relativamente baja del orden de aproximadamente 2
cps. Esto debe compararse ademas con soluciones en H,O al 10% en peso de fibra dietética nativa, como goma arabi-
ga, que muestra una viscosidad de aproximadamente 20 cps, y arabinogalactano, que muestra una viscosidad de 3 cps
aproximadamente. Aunque la ardbiga es una molécula relativamente grande con un peso molecular de hasta 600.000,
es una molécula globular en lugar de lineal que resiste la hidratacién y por lo tanto muestra una baja viscosidad. El
componente de fibra de baja viscosidad segtin la presente invencién comprende un componente que al combinarse con
agua para formar una solucién de tal componente en H,O al 10% en peso muestra una viscosidad a 25°C preferente-
mente inferior a 100, mds preferentemente inferior 25 y lo mds preferente inferior a 5 cps (0,1; 0,025; y 0,005 Pa/s
respectivamente).

La explicacion de la forma de realizacion se ha realizado con respecto a la inulina y a los FOS que muestran las
propiedades deseadas de viscosidad reducida en su forma no procesada natural.

Una de las formas de suministro novedosas de tal componente de fibra de baja viscosidad es en forma masticable,
como un comprimido masticable que es capaz de suministrar cantidades suplementarias de fibras dietéticas desde 0,5
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hasta 6,0 gramos o mas por dosis. Preferentemente, el comprimido masticable segin la presente invencién pesa mas
de 0,5 gramos, mas preferentemente pesa mas de un gramo y lo mds preferente pesa mas de dos gramos.

La fabricacion de los comprimidos masticables segtin la presente invencion utiliza procedimientos y pricticas de
fabricacién de comprimidos conocidos comiinmente en la técnica y que se emplean para producir comprimidos. En
consecuencia, el proceso de producir los comprimidos masticables segin la presente invencion sigue los procedimien-
tos conocidos de la técnica. Ademads, excepto para la seleccion del componente de fibra de baja viscosidad adecuado,
la formulacién puede variar ampliamente para conseguir los atributos del producto (sabor, aroma, color, textura y
caracteristicas fisicas) y proporcionar el suministro de nutrientes adecuado y deseado.

En general, el comprimido masticable segtin la presente invencién se prepara mediante la mezcla en seco de los
ingredientes deseados para garantizar homogeneidad en un mezclador adecuado (de V, de cinta, de paletas o de hoja)
después se comprime la mezcla en un comprimido que cuenta con las caracteristicas fisicas preferidas. Para garan-
tizar un comprimido final con la consistencia masticable adecuada y/o facilitar la disolucién del comprimido, etc.,
pueden afiadirse individualmente o en combinacién en la ratio deseada excipientes, tales como celulosa microcrista-
lina, alcohol de aziicar (sorbitol, manitol, xilitol) y azicares (glucosa, fructosa, sucrosa). Ademds, para aumentar el
valor nutricional del comprimido masticable, puede incluirse la adicién de varias vitaminas y/o minerales o combi-
naciones de estos. Estos aditivos pueden aumentar la utilidad del suplemento de fibra y pueden ser un mecanismo
particularmente conveniente para dar respuesta a las necesidades nutricionales de un determinado individuo. Ademas,
para garantizar la aceptacién del sabor del comprimido, pueden incluirse aditivos de sabor, ya sea individualmente o
combinados. Para mejorar el aspecto estético de los comprimidos, pueden incluirse agentes colorantes en la propor-
cién que se desee. Asimismo, pueden incluirse agentes lubricantes/desmoldeadores, como dcido estedrico, estearato
de magnesio o polietilenglicol, ya sea individualmente o combinados para facilitar la eyeccién del comprimido del
molde.

El comprimido de la presente invencién también puede incluir calcio para conseguir las ventajas conocidas de la
combinacién de calcio y fibra dietética.

Aunque se prevé que el comprimido masticable segin la presente invencién pueda estar compuesto casi exclusiva-
mente (es decir, en un 99 o 100%) del componente de fibra de baja viscosidad segtin las reivindicaciones, es posible
que puedan incluirse uno o mas de los aditivos anteriores u otros para dar respuesta al objetivo organoléptico, nutritivo
o de otro tipo. En consecuencia, se prevé que el comprimido masticable segtin la presente invencidn esté compuesto
del componente de baja viscosidad en por lo menos un 10% en peso. Mds preferentemente, se pretende que el compri-
mido masticable esté compuesto del componente de baja viscosidad entre por lo menos un 30% y hasta por lo menos
un 50% en peso. Lo mas preferido, la tableta estd compuesta del componente de fibra de baja viscosidad en por lo
menos entre un 30% y un 60% en peso.

La presente invencion se refiere ademads a la reduccién del colesterol en humanos mediante la administracién oral
a un humano, que necesita reducir su colesterol sérico, de una cantidad segura y efectiva de un comprimido masticable
de la presente invencién. Preferentemente, los comprimidos se administrardan en comprimidos de 3-5 gramos 3-4 veces
al dia.

Tras describir los detalles del componente de fibra de baja viscosidad y su administracién en forma de un com-
primido masticable, los ejemplos siguientes demuestran la presente invencion. Todos los porcentajes de ingredientes
hacen referencia a la medicién en peso.

Ejemplo 1
Suplemento de fibra dietética masticable

Los comprimidos masticables como sistema de administracion se prepararon de la manera descrita anteriormen-
te. En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido masticable sin azdcar formulado con inulina como matriz
masticable.

Ingrediente Porcentaje
inulina 0,9901

Estearato de magnesio 0,0099

Los ingredientes se mezclan en seco en un mezclador adecuado (de V, de cinta, de paletas o de hoja) para garantizar
la homogeneidad del lote y después se comprimen en comprimidos. Esta mezcla al comprimirse en comprimidos
present6 un sabor agradable y ligeramente dulce. La masticabilidad que depende de la tasa de hidratacién en la cavidad
oral puede controlarse de alguna manera con la presién de compresién. La forma, el tamafio y el peso del comprimido
variardn para reflejar la cantidad deseada de fibra que se va a suministrar. Por encima de 10 gramos, el tamafio puede
ser exagerado y la forma preferida puede ser cubular para estos suplementos con tales cantidades grandes de fibras
dietéticas.
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Ejemplo 2
Comprimido masticable formulado con inulina
Los comprimidos masticables como sistema de administracion se prepararon de la manera descrita anteriormen-

te. En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido masticable sin azicar formulado con inulina como matriz
masticable.

Ingrediente Porcentaje
Inulina 0,5935
Sorbitol 0,3956

Estearato de magnesio 0,0059

Sabor a menta verde 0,0050

Los ingredientes se mezclan en seco en un mezclador adecuado (de V, de cinta, de paletas o de hoja) para garantizar
la homogeneidad del lote y después se comprimen en comprimidos del tamafio adecuado para el suministro de la can-
tidad deseada de fibra dietética. Se ha determinado que un comprimido de 5,055 gramos es una forma particularmente
agradable de suministrar 3 gramos de inulina.

Ejemplo 3

Comprimido masticable formulado con FOS

Los comprimidos masticables como sistema de administracién se prepararon de la manera descrita anteriormente.
En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido masticable sin aziicar formulado con FOS como matriz masticable.

Ingrediente Porcentaje
FOS 0,5935
Sorbitol 0,3956

Estearato de magnesio 0,0059

Sabor a naranja 0,0050

Los ingredientes se mezclan en seco en un mezclador adecuado (de V, de cinta, de paletas o de hoja) para garantizar
la homogeneidad del lote y después se comprimen en comprimidos del tamafio adecuado para el suministro de la
cantidad deseada de fibra dietética.

Ejemplo 4
Comprimido masticable de inulina y FOS
Los comprimidos masticables como sistema de administracién se prepararon de la manera descrita anteriormente.

En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido masticable sin azicar formulado con una mezcla de inulina y FOS
como matriz masticable.

Ingrediente Porcentaje
Inulina 0,2967
FOS 0,2967
Sorbitol 0,3956

Estearato de magnesio 0,0060

Sabor a naranja 1,0000
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Los ingredientes se mezclan en seco en un mezclador adecuado (de V, de cinta, de paletas o de hoja) para garantizar
la homogeneidad del lote y después se comprimen en comprimidos del tamafo adecuado para el suministro de la
cantidad deseada de fibra dietética.

Ejemplo 5
Comprimido masticable reforzado con vitaminas y minerales

La inclusidén de vitaminas y/o minerales, de forma individual o en combinacién, como caracteristica de valor afa-
dido para las tabletas de fibra masticables como sistemas de administracién para fibras dietéticas solubles o almidones
resistentes. Los comprimidos se prepararon de la forma descrita anteriormente. En el ejemplo siguiente, se muestra un
comprimido masticable reforzado con nutrientes y sin aztcar.

Ingrediente Porcentaje
Inulina 0,5935
Sorbitol 0,2967
Premezcla mineral 0,0692

Premezcla de vitaminas 0,0297
Estearato de magnesio 0,0059

Sabor a menta verde 0,0050

Los ingredientes se mezclan en seco y se comprimen en comprimidos del tamafio y forma adecuados.

Ejemplo 6
Comprimido masticable reforzado con calcio

Los comprimidos masticables como sistema de administracioén se prepararon de la manera descrita anteriormente.
En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido de fibra masticable sin aziicar en el que se ha incluido calcio.

Ingrediente Porcentaje
Inulina 0,5935
Sorbitol 0,1978
Carbonato de calcio 0,1978

Lactato de calcio
Gluconato calcico, etc.
Estearato de magnesio 0,0059

Sabor a sirope de caramelo  0,0050

Los ingredientes se mezclan en seco y se comprimen en comprimidos del tamafio y peso adecuados. Se ha deter-
minado que un comprimido de 3,16 gramos de la mezcla anterior es una forma agradable de suministrar 250 mg de
calcio y 1,875 gramos de inulina.

Ejemplo 7

Comprimido masticable con concentrado de inmunoglobulina bovina (BIC) afiadido

El valor terapéutico de la fibra masticable para el usuario del comprimido puede mejorarse mediante la inclusién
de componentes bioldgicos. Los comprimidos de fibra masticable como sistema de administraciéon de inmunoglobu-
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linas bovinas se prepararon de la forma descrita anteriormente. En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido
masticable de este tipo.

Ingrediente Porcentaje
Iinufina 0,4926
Sorbitol 0,3284
BIC 0,1642
Estearato de magnesio 0,0098
Sabor a amaretto 0,0048

Los ingredientes se mezclan en seco y se comprimen en comprimidos del tamafio y peso adecuados.

El suplemento de fibra dietética masticable se puede utilizar para suministrar anticuerpos bovinos especificos para
controlar la flora microbiana de la cavidad oral, el estomago, el intestino delgado y el colon. Como tal, un compri-
mido de fibra dietética masticable con inmunoglobulina bovina afiadida puede utilizarse para reducir la aparicion de
determinadas dolencias asociadas con el crecimiento microbiano o como terapia para el tratamiento de estas dolencias.

Asimismo, se prevé la inclusién de otros componentes bioldgicos. El suplemento de fibra dietética masticable
proporciona un sistema de administracién 16gico de una mezcla microbiana probidtica.

Las fibras dietéticas fermentables actian como aumentador de los cultivos probidticos.
Ejemplo 8
Comprimido masticable sin aziicar

Los comprimidos masticables como sistema de administracioén se prepararon de la manera descrita anteriormente.
En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido masticable sin azicar.

Ingrediente Porcentaje
Inulina 0,7913
Sorbitol 0,1978

Estearato de magnesio 0,0059

Sabor a crema de naranja 0,0050

Los ingredientes se mezclan en seco y se comprimen en comprimidos del tamafio adecuado. La mezcla proporciona
un modo particularmente agradable de proporcionar inulina en cantidades comprendidas entre 500 mg y 8 gramos.

Ejemplo 9
Comprimido masticable que contiene aziicar

Los comprimidos masticables como sistema de administracién se prepararon de la manera descrita anteriormente.
En el ejemplo siguiente, se muestra un comprimido masticable que contiene azicar.

Ingrediente Porcentaje
Inulina 0,7913
Fructosa 0,1978
Estearato de magnesio 0,0059

Sabor a crema de naranja  1,0050

Los ingredientes se mezclan en seco y se comprimen en comprimidos del tamafio adecuado. La mezcla proporciona
un modo particularmente agradable de proporcionar inulina en cantidades comprendidas entre 500 mg y 8 gramos.
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REIVINDICACIONES
1. Sistema de administracién de un suplemento de fibra dietética que comprende un comprimido, una galleta o una
pastilla compuesto por lo menos por un 10% en peso de una inulina no gelificante soluble en agua, en el que la inulina
al combinarse con agua para formar una solucién al 10% en peso, muestra una viscosidad a 25°C inferior a 0,1 Pa/s.

2. Sistema de administracion segun la reivindicacion 1, en el que la inulina comprende un grado de polimerizacién
de 2 a 20.

3. Sistema de administracion segin cualquiera de las reivindicaciones 1 6 2, en el que la inulina comprende un
grado de polimerizacién inferior a 10.

4. Sistema de administracién segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la inulina, al combinarse con
agua para formar una solucién al 10% en peso, muestra una viscosidad a 25°C inferior a 0,025 Pa/s.

5. Sistema de administracion segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la inulina, al combinarse con
agua para formar una solucién al 10% en peso, muestra una viscosidad a 25°C inferior a 0,005 Pa/s.

6. Sistema de administracion segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la inulina, estd presente en
una cantidad de por lo menos 30% en peso.

7. Sistema de administracién segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la inulina, estd presente en
una cantidad comprendida entre el 30 y el 60% en peso.

8. Sistema de administracion segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7 en el que el sistema de administracién
es un comprimido masticable o una galleta y presenta un peso de por lo menos 0,5 gramos.

9. Sistema de administracion segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el sistema de administracién
es un comprimido masticable o una galleta y presenta un peso de por lo menos 1,0 gramo.

10. Sistema de administracién segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el sistema de administracién
es un comprimido masticable o una galleta y presenta un peso de por lo menos 2,0 gramos.

11. Sistema de administracion segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10 para su utilizacién como suplemento
de fibra dietética.

12. Utilizacién de un sistema de administracion segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 en la preparacion
de un suplemento de fibra dietética para disminuir el colesterol sérico.
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