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RESUMO

"AGENTES DE VOLUME COMO AGENTES DE SACIEDADE"

A presente invengao relaciona-se com © uso de
polidextrose como um supressor de apetite. Também se
relaciona com o efeito de sinergia da polidextrose e do

xilitol na supressao do apetite.
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DESCRICAO

"AGENTES DE VOLUME COMO AGENTES DE SACIEDADE"

CAMPO DA INVENCAO

Esta invencdo relaciona-se com o uso de polidex-
trose e de outros polimeros de agucar para o controlo de

apetite em seres humanos.

FUNDAMENTOS DA INVENQKO

Existem aproximadamente 34 milhdes de Ameri-
canos com pelo menos vinte por cento acima acima dos seus
pesos desejados. Muitos deles atribuem a sua obesidade a
alimentacdo excessiva e/ou a incapacidade de controlar o

seu apetite.

A obesidade causada pela ingestdo caldrica
excessivamente elevada e a acumulag¢ao de gorduras em
excesso €@ um risco para a saude e leva frequentemente a
varics tipos de doengas degenerativas. Por exemplo, a
obesidade ¢ um factor contributivo para o aumento da
incidéncia de doenga cardiovascular, hipertensdo, hiperco-
lesterolemia, diabetes ndo dependente da insulina, e varios
cancros incluindo do utero, vesicula biliar, cdlon, recto e
préstata. Adicionalmente, a obesidade tem um impacto nega-

tivo relacionado com o peso sobre a mortalidade, de forma
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tal que na obesidade extrema ou mérbida a taxa de morta-

lidade pode ser 1 200 por cento acima do normal.

A dieta, a baridtrica e a citoterapia sao uma
preocupacac principal para o©0s pacilentes que sofrem de
doengas causadas pela obesidade e também para as pessoas
saudaveis, as quais, por razdes de 1imagem, desejam
controlar a sua ingestdo caldrica e dessa forma diminuir o

seu peso.

A dieta requer frequentemente que sejam colocadas
limitagdes significativas na gquantidade de 1ingestdo
caldérica, e a quantidade de gorduras e hidratos de carbono
consumidos por um individuo sdo invariavelmente diminuidas
num plano dietdrio bem sucedido. No entanto, devido as
causas inerentes da obesidade e da ingestao de alimentos em
excesso, © seguimento de uma dieta é frequentemente mal
sucedido no alcance das metas dos clientes. Ha varias
razbes primdrias para isto. Em primeiro lugar, sdao
requeridas uma grande paciéncia e forga de vontade pela
pessoca que seque a dieta para perder quantidades de peso
significativas. Em segundo lugar, e talvez mais importante,
0 seguimento de uma dieta raramente é satisfatdrio, dado
gque a pessoa que segue a dieta estd frequentemente com fome
e deseja i1ngerir alimentos ricos em calorias ou outros
alimentos dos quais sente a falta e o0s quals nao pode
ingerir quando segue uma dieta. Em terceiro lugar, ha as
razdes 1nerentes para as pessoas COmerem em excesso. Por

exemplo, € bem sabido que a vasta maioria de ingestdao de
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alimentos em excesso ¢ feita para satisfazer a ansiedade.

0 sentimento de um estdmago vazio e um apetite insaciavel
por alimentos estdo associados a ansiedade. Assim,
frequentemente a ingestdo caldérica nao é realizada apenas
pelo propdsito Unico de satisfazer a fome e cumprir as
necessidades metabdlicas, mas também para satisfazer

necessidades secunddrias na vida do individuo.

Apesar de terem sido feitas muitas tentativas de
provocar a sensagdo de estar "cheio" ou saciado quando o
estomdgo ndo estd, de facto, cheio com alimentos, até a
data cada solugdo tem 0s seus préprios problemas. Por
exemplo, algumas pessoas tentaram dietas de semi-fome.
Estas sdo universalmente eficazes na perda de peso a curto
prazo, mas as pessoas que se sujeitam a estas dietas
frequentemente ganham o peso apds retomarem dietas menos
restritas. Para além disso, © uso de longo prazo de dietas
de semi-fome ndo ¢é nutricionalmente saudavel devido ao
desenvolvimento de multiplas deficiéncias de nutrientes

essenciais.

Também foram aplicados dispositivos cirurgicos
para controlar o apetite. As bandas gdstricas, por exemplo,
tém sido colocadas endoscopicamente de acordo com a teoria
de que podem aumentar o volume de distensdo gastrica e
dessa forma aumentar as respostas de saciedade. No entanto,
foram descontinuadas porque, ao mesmo tempo Jque nao se
mostraram melhores do que as dietas de restrigdo na

promocao de perda de peso, O seu uso a longo prazo foi
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associado com efeitos secundarios graves, tais como ulcera
gadstrica e migracdo das bandas para o intestino delgado,

resultando em obstrug¢des intestinais.

Uma outra abordagem tem sido o uso de supressores
de apetite guimicos. Estes incluem agentes de controlo do
peso os quails actuam sobre o sistema nervoso central para
suprimir o apetite. Por exemplo, uma sub-classe principal
de medicamentos supressores de apetite do sistema nervoso
central interage com os receptores catecolaminérgicos no
sistema cerebral. 0Os exemplos incluem anfetaminas, fenme-
trazina, manizidol, dietilpropriona e fenilpropanclamina.
Infelizmente, cada um destes agentes tem um potencial para
adicgao e, em doses que reduzem efectivamente o apetite,
i.e., suprimem a ingestdo de alimentos em 20-30%, eles
induzem efeitos secundérios significativos no sistema
nervoso central, tal como nervosismo, perda de concentracgdo

e insdnia

Un outro tipo de medicamentos de controlo de
apetite do sistema nervoso central interfere com 0s sis-
temas serotonérgicos. Por exemplo, a D-fenfluramina liberta
e diminui a serotonina do cérebro, mas causa sedagdo a
niveis de supressor do apetite e pode precipitar a depres-
sao aquando da sua remogac. Um outro agente, fluoxetina, um
inibidor de re-absorcdo de serotonina no sistema cerebral,
frequentemente causa ndusea e asma (fraqueza e/ou lassidéo)

em doses eficazes de controlo do apetite.



PE1377280 -5 -

Un outro tipo de agentes de controlo de peso sao
medicamentos que promovem a ma absorgdo de nutrientes
através da supressao de enzimas digestivas. 0Os exemplos
incluem Acarbose, um inibidor bacteriano da amilase e
glicosidases margens em escova; e tetra-hidrolipostatina,
um inibidor fungico de lipases. Estes agentes actuam por
prevencdo da digestdo de hidratos de carbono e/ou gorduras,
criando dessa forma uma reducdo efectiva do numero de
calorias absorvidas, nao obstante o consumo continuo. Uma
desvantagem, no entanto, do uso destes medicamentos & que
deve ser mantida a inibig¢do virtualmente completa das
respectivas enzimas ao longo do periodo digestivo, uma
situac¢do que raramente pode ser conseguida. Assim, mostrou-
se qgue a Acarbose é ineficaz em seres humancs e que a
tetra-hidrolipostatina reduzia a absor¢do humana de
gorduras em apenas 30%. Uma segunda desvantagem principal
desta abordagem é que 0s sujelitos que tomam estes agentes
desenvolvem hiperfasia por outros alimentos. Por exemplo,
0s sujeitos que tomam tetra-hidrolipostatina consumirdo
mais hidratos de carbono para compensar a perda de absorgdo
de gorduras. Assim, a perda de calorias por ma absorgido é
compensada por um aumento da ingestdo de alimentos, espe-

clalmente alimentos de uma classe diferente.

Uma terceira classe de agentes de controlo de
peso inclui os substitutcs para dietas ndo caldricos e ndo
nutrientes, como a sacarina, edulcorantes dipéptidos, tais
como © aspartame e o0s seus semelhantes, e poliéster de

sacarose, um substituinte de gordura. Estes agentes,
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engquanto nao absorvidos, fornecem uma sabor e/ou  uma
textura tal como o nutrientes do qual saéo substitutos. A
desvantagem destes substitutos é que as pessoas desenvolvem
uma hiperfagia para compensar a redugado de calorias pela

substituicgao.

O que se precisa, daqui em diante, mas néao tem
sido alcancado, ¢ um material de baixas calorias o qual
suprime o apetite e causa a sensagado de saciedade, sem

causar efeitos colaterias indesejados.

O xilitol é um exemplo. E um 4lcool de agtcar de
pentose e fol demonstrado ser um agente potencialmente
importante no controlo dietdrio. Shafer et al. tal como

descrito em Am. J. Clin. Nutr., 1987, 4b5: 744 - 747,

estudaram os efeitos de xilitol no esvaziamentc gastrico do
componente sélido dos alimentos de uma refeic¢do completa.
Apds a ingestdo de 25 g de xilitol, o esvaziamento gastrico
foi marcadamente prolongado (T-1/2: 58 + 5 min. Controlo,
vs 91 + 7 minutos apds a ingestdo do xilitol). Também
mostraram que a ingestao de alimentos apds o carregamento
oral de 25 g de xilitol com &gua levou a ingestdo de 690 +
45 kcal, em comparagdao com 920 + 60 kcal para o controlo,

uma redugao de 25% nas calorias.

Os presentes inventores descobriram que, inter
alia, a polidextrose ou a polidextrose hidrogenada, sozinha
ou em combinag¢do, pode ser usada no controlo do apetite em

animais, especialmente mamiferos, e evita as desvantagens e
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os efeitos colaterals assoclados com o0s agentes de
saciedade usados até agora. Os presentes inventores também
descobriram que a polidextrose, incluindo a polidextrose
hidrogenada, ou as suas combinagbes, actua sinergicamente
com 0 xilitol e se administrada a um animal em quantidades
sinergicamente eficazes também pode ser wusada como um

supressor do apetite.

SUMARIO DA PRESENTE INVENCAOQ

A presente invengao ¢é apresentada nas reivin-

dicagdes anexas.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

A Figura 1 mostra graficamente a ingestdo de
energia média da refeigdo de teste para o0s dias 1 e 10 no
estudo de 10 dias induzida pelos iogurtes contendo quer h-
polidextrose, xilitol ou xilitol:h-polidextrose numa

proporgao de peso de 1:1, em comparag¢dce com um controlo.

A Figura 2 mostra graficamente as ingestdes de
energia (de almogo de teste e de pré-carga) médias
combinadas pelos sujeitos em teste apds o consumo dos

iogurtes acima mencionados.

A Figura 3 mostra graficamente a supressdao média
de fome imediatamente apdés o consumoc de 3 iogurtes

separados contendo ou h-polidextrose, xilitol ou uma
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proporgao de 1:1 de xilitol:h-polidextrose para os sujeitos

de teste.

A figura 4 mostra graficamente a supressiao média
relativa de fome imediatamente apds o consumo dos iogurtes

acima mencionados para os sujeitos de teste.

A Figura 5 mostra graficamente o aumento médio de
sensacao de saciedade nos dias 1 e 10 no estudo de 10 dias

induzida pelo iogurte acima mencionado.
A Figura 6 mostra graficamente o aumento médio
relativo na sensag¢do de saciedade induzida pelo 1iogurte

acima mencionado.

DESCRIGAO DETALHADA DA INVENGAO

Num modelo de realizagao, a presente invencdo ¢é
dirigida ao uso de um agente de saciedade relativo a
alimentos para controlar o apetite de um animal e a
ingestdao de alimentos e para fornecer uma sensagaoc de
saciedade que resulta da sua 1ingestao. Num modelo de
realizagdao da presente 1invengao, o© agente de saciedade
relativo a alimentos ¢é a polidextrose, incluindo a
polidextrose hidrogenada, ou uma sua mistura, enquanto que
noutro modelo de realizacgao, 0 agente de saciedade relativo
a alimentos é um polimerc de ag¢ucar, incluindo polimero de
agucar hidrogenado, tal como definido aqui, ou as suas

misturas. Num outro modelo de realizagcdoc da presente
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invengado, © agente de saciedade, e.g., polimero de acgucar
ou polimero de agucar hidrogenado, incluindo uma sua
mistura em combinagdo com um alcool de agucar, €.¢g., ©
xilitol, ¢é administrado em gquantidades sinergicamente
eficazes para reduzir a ingestdo de alimentos e/ou reduzir

0 apetite do referido animal.

Tal como usado aqui, o termo "agente de saciedade
relativo a alimentos" ou " agente de saciedade" refere-se a
um  polimero de agucar, incluindo polimero de agucar
hidrogenado ou uma sua combinac¢do, e.g., polidextrose,

polidextrose hidrogenada ou misturas destes.

Para além disso, tal como usado aqui, o termo
"polidextrose" é um polimero de glucose de baixas calorias
que ¢é resistente a digestdo pelas enzimas no estomago.
Inclui produtos de polimero de glucose os quals sdo
preparados a partir de glucose, maltose, oligémeros de
glucose ou  hidrolisados de amido, 0s quals sao
polimerizados pelo tratamento de calor numa reacgdo de
policondensag¢do na presenga de um Aacido, e.g., &cido de
Lewls, acido inorgdnico ou acido organico, incluindo acido
monocarboxilico, acido dicarboxilico, e &cido policarbo-
xilico, tal como, mas nao limitado aos produtos preparados
pelos processo descritos nas Patentes U.S. Nos. 2 436 967,
2 719 179, 4 965 354, 3 766 165, 5 051 500, 5 424 418, 5
378 491, 5 645 647 ou 5 773 604. O termo "polidextrose"
também inclui aqueles produtos de polimero de glucose

preparados pela policondensacdo de glucose, maltose,
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oligémeros de glucose, ou hidrolisades de amido, descritos
aqui acima, na presenga de um 4&cido, mas em adig¢do na
presenca de um alcool de aglcar, e.g., poliol tal como nas
reaccgdes descritas na Patente U.S. No. 3 766 165. Para além
disso, o termo polidextrose inclui os polimeros de glucose
gque tenham sido purificados por técnicas descritas na
técnica, incluindo qualquer um e todos os seguintes mas nao
limitado a (a) neutralizacdo de qualquer &cido associado
com eles por adigao de base a eles, ou por passagem de uma
solucao aquosa concentrada de polidextrose através de uma
resina adsorvente, uma resina de permuta idénica fracamente
bdsica, uma resina de permuta idnica fortemente &cida do
tipo II, um leito misto de resina incluindo uma resina de
permuta idénica bdsica ou uma resina de permute catidnica,
tal como descrito nas Patentes U.S. Nos. 5 667 593 e 5 645
647 ou (b) removendo o cloro por contacto da polidextrose
com carvao ou com carbono activado, suspendendo, ou por
passagem da solugdo através de um leito de adsorvente
s6lido ou por branqueamento com cloreto de sodio, perdxido
de hidrogénio e o0s seus semelhantes; (c) métodos de
peneiramento moleculares, como UF, RO (osmose 1inversa),
exclusdao dimensional e 0s seus semelhantes; (d) ou
polidextrose tratada com enzimas ou (&) quaisquer outras

técnicas reconhecidas na técnica conhecidas da técnica.

Para além disso, o termo "polidextrose" inclui
polidextrose hidrogenada a qual, tal como wusada aqui,
inclui produtos de poliglucose reduzida ou hidrogenada

preparados por meio de técnicas conhecidas de uma pessoa de
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competéncias vulgares na técnica. Algumas destas técnicas
sdo descritas nas Patentes U.S. Nos. 5 601 863 para Borden

et al., 5 620 871 para Caboche e 5 424 418 para Duflot.

0O termo "polimero de acgucar", tal como usado
aqui, refere-se a um polimero comestivel aceitdvel e nao
téxico de um agucar, o qual é resistente a digestdoc por
enzimas no estomago. Pode ser um produto natural, ou um
produto sintético preparado a partir da polimerizacao de um
acticar. Inclui produtos preparados por gqualquer um dos
processos descritos aqui acima para a polidextrose, no
entanto, um ou mais agucares podem ser utilizados como
material de partida. O termo "polimero de ag¢ucar" inclui a
polidextrose, mas também inclui outros produtos comestiveis
aceitdveis nos quais os aglcares sdc usados em lugar da
glucose na reacc¢do de policondensacdo, tal como descrito
aqui acima. Assim, inclui os produtos da polimerizacao de
agucares na presenga de um 4acido e opcionalmente, mas
preferivelmente, na presenga de um A&lcool de agucar, bem
como 0s seus produtos purificados, incluindo a utilizacgdo
de qualgquer uma das técnicas de purificagdo descritas aqui
acima. Também incluil polimeros de ag¢ucar hidrogenados o que
se refere a polimerocs de ac¢ucar, tal como definido aqui, os
guals tenham sido reduzidos ou hidrogenados por meio de
técnicas conhecidas na técnica, tais como aquelas descritas
pelas acima mencionadas Patentes U.S. Nos. 5 601 863, 5 620

871 e 5 424 418.

Por "agucares", tal como usado aqui, significa-se
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monosacaridos, dissacdridos ou oligossacaridos. Apesar de
0s aglcares D e L poderem ser utilizados, ¢é preferido que

0s agucares tenham a configuragdo D.

Tal como usado aqui, os monossacdridos contém de
desde 3-6 dtomos de carbono e incluem aldoses, e.g., hexo-
ses. Os exemplos de monossacdaridos incluem gliceraldeidos,
eritrose, treose, ribose, arabinose, xilose, lixose, alose,
altrose, glucose, manose, idose, galactose, talose,
eritrulose, ribulose, xilulose, psicose, frutose, sorbose,
tagatose e 0s seus semelhantes. 0s monossacdridos podem
existir quer como isdmeros D quer comoc L, apesar de o

isémero D ser preferido.

Os exemplos de dissacdridos incluem maltose,
lactose, sacarose, trealose, isomaltose € isomaltulose e 0s

seus semelhantes.

Os oligossacadridos contém 3-10 unidades de
acucar, e mais preferivelmente 3-6 unidades de acucar. Os
exemplos de oligossacdridos incluem fruto-oligossacdridos,

maltotriose e 0s seus semelhantes.

No entanto, ¢é preferido que os agucares utili-
zados na reacgao de polimerizagdo sejam pentoses ou hexo-

ses.

Os exemplos de polimeros de agucar incluem

galacto-oligossacdridos, pirodextrina (maltodextrina resis-
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tente), com a marca comercial Fibersol(R) ou Pine Fiber (R),
inulina, goma de guar hidrolisada, com a marca comercial de

Benefiber (R).

Num modelo de realizacao preferido, o agente de
saciedade ¢é a ©polidextrose, incluindo a polidextrose

hidrogenada.

A administracao do agente de saciedade ao animal,
guer sbézinho quer em combinag¢do com outro &lcool de ag¢lcar,
e.g., xilitol, em quantidades sinergicamente eficazes
também controla o© apetite e/ou reduz a 1ingestdo de
alimentos do referido animal, e.g., mamifero, no momento de
uma refei¢cdo ou de uma refeicdo ligeira. Este efeito
sinérgico para o controlo da fome e o fornecimento da
sensacdo de repleccdo experimentada por mamiferocs, e.g.,
seres humanos apds a sua ingestdo ¢ maior do que a exibida
guando quer o poliol quer o agente de saciedade foram

administrados por si sos.

E preferido que o agente de saciedade seja
substancialmente puro. Ele pode ser tornado substancial-
mente puro usando técnicas convencionais conhecidas de uma
pessoca com competéncias vulgares na técnica, tals como
cromatografia, incluindo cromatografia em coluna, HPLC e 0Os

seus semelhantes.

E mais preferidos que o agente de saciedade seja

pelo menos cerca de 80% puro, i.e., pelo menos cerca de 80%
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das impurezas sao removidas. Mails preferivelmente, o agente
de saciedade ¢ pelo menos 85% puro e ainda mais

preferivelmente é pelo menos 90% puro.

O agente de saciedade, quer sozinho quer em
gquantidade sinergicamente eficaz com um poliol, é adminis-
trado ao sujeito em quantidades efectivamente supressoras
de 1ingestdo de alimentos para realizar a supressdao do
apetite. Tal como usado aqui, o termo sujeitos refere-se a
animais, especialmente mamiferos. Os mamiferos preferidos
incluem, mas ndo estdo limitados a, cdes, gatos, cavalos,
porcos, vacas, ovelhas e seres humanos. O mamifero mais

preferido & o ser humano.

Tal como usado aqui, o termo "quantidades
efectivamente supressoras de ingestdo de alimentos”, ou um
seu sindénimo, refere-se a quantidade de agente de
saciedade, e.g., polidextrose, quer sozinha guer em
guantidades sinergicamente eficazes com um poliol numa base
de peso seco por kg de peso do corpo, a qual é para ser
administrada para suprimir a ingestdo de alimentos. Esta
dentro do campo de acg¢dao de uma pessoa com competéncias
vulgares na técnica calcular tais quantidades considerando
o método de administracdo. E preferido que o agente de
saciedade seja administrado em quantidades gque variam de
desde cerca de 15 a cerca de 70 mg/kg/dia e mais
preferivelmente de desde cerca de 200 a cerca de 450
mg/kg/dia. Assim, ¢é preferido que o agente de saciedade

seja administrado em quantidades que variam de cerca de 1 g
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a cerca de 50 g por dia e mais preferivelmente que variem
de desde cerca de 15 a cerca de 30 g por dia, para animais,

€.g., seres humanos.

O momento de administragédo do agente de sacie-
dade, quer sozinho quer em quantidades sinergicamente
eficazes com um poliol, da presente invengao, nao é critico
e pode ser tomado com base nas necessidades individuais.
Por exemplo, o agente de saciedade, quer sozinho quer em
quantidades sinergicamente eficazes com um policl, pode ser
tomado quando ocorre uma sensacdo de fome num hordrio
temporal, tal como pelo menos uma vez por dia ou pelo menos
duas vezes por dia. ©No entanto, ©pode ser benéfico
administrar o agente de saciedade, quer sozinho quer em
gquantidades sinergicamente eficazes com um poliol, com base
nos momentos das refeigbes. Por exemplo, o agente de
saciedade, quer sozinho quer em quantidades sinergicamente
eficazes com um policl, pode ser administrado antes de ou a
uma, duas ou trés refeigbes ou refeigbes ligeiras por dia
ou antes de cada refeicdo ou refeigdo ligeira se mais do
que 3 refeigdes ou refeigbes ligeiras forem ingeridos por
dia. Por tomar o agente de saciedade, quer sozinho quer em
guantidades sinergicamente eficazes com um poliol, antes de
uma refeig¢do ou de uma refeigao ligeira durante tempo
suficiente para que o agente de saciedade seja eficaz na
supressdo da fome e/ou na indugdo da sensagdo de replecgao,
o animal, e.g., mamifero ingerird menos alimentos entre as
refeicgdes e/ou durante as refeicdes. E preferido que o

agente de saciedade da presente invencdo seja administrado
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ao animal, e.g. um mamifero, de desde um quarto de hora a
cerca de doze horas, e mais preferivelmente até cerca de
quatro horas e ainda mais preferivelmente até cerca de 1 %
horas antes de uma refeicdo ou de uma refeigdo ligeira. E
mais preferido que © agente de saciedade seja administrado
de desde cerca de meia hora a cerca de quatro horas e mais
preferivelmente de desde cerca de meia hora a cerca de 1 %
horas antes de uma refeicdo ou de uma refeigdo ligeira. O
apetite estd suficientemente deprimido de forma que ¢é
ingerida uma quantidade de alimentos mais peqguena do que o
normal, dado que o agente de saciedade, quer sozinho quer
em quantidades sinergicamente eficazes com um poliol, da
presente invencéo, agiré para baixar 0 apetite.
Tipicamente, entdo o agente de saciedade, quer sozinho quer
em quantidades sinergicamente eficazes com um poliol, da
presente invencdo, serd tomado num momento qualguer num
periocdo antes de uma refeig¢do ou no momento em que é tomada
uma refeicdo usual, e isto servird para diminuir a ingestéao
de alimentcs na refeic¢dao ou pode mesmo eliminar a refeigdo
completamente, dado que © agente de saciedade, e.g., a
polidextrose, quer sozinha quer em quantidades sinergica-
mente eficazes com um poliol, pode fornecer uma sensagao de
saciedade suficiente para eliminar algumas refeigbes ou

refei¢bes ligeiras normalmente ingeridos.

O agente de saciedade, quer sozinho quer em
quantidades sinergicamente eficazes com um policl, pode ser
administrado em qualguer forma adequada para a administra-

¢do oral.
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O agente de saciedade, quer sozinho quer em
quantidades sinergicamente eficazes com um policl, pode ser
administrado preferivelmente na forma de um pd ou em
solugcao aquosa e deve ser 1ingerido nas quantidades acima
mencionadas. A dosagem administrada pode conter apenas o
agente de saciedade, quer sozinho quer em quantidades
sinergicamente eficazes com um poliol, ou pode conter,
adicionalmente, agentes auxiliares wusados nas técnicas
alimentares, tais como agentes aromatizantes, colorantes,
conservantes, agentes de disfarce de sabor, edulcorantes,
especialmente edulcorantes de elevada poténcia e o0s seus
semelhantes. Num modelo de realizac¢ao da presente invengido,
0 agente de saciedade, quer sozinho quer em quantidades
sinergicamente eficazes com um poliol, pode ser misturado
com qualquer um ou mais dos agentes auxiliares acima
mencionados. Por exemplo, © agente de saciedade pode ser
administrado com um edulcorante de elevada poténcia. Os
exemplos de edulcorantes de elevada poténcia incluem
aspartame, ciclamatos, sacarina, acesulfame, neohesperidina
di-hidrocalcona, sucralose, alitame, edulcorantes stévia,
glicirrisina, taumatina e o©0s seus semelhantes e as suas
misturas. O edulcorante de elevada poténcia preferido é um

edulcorante de dipéptido, e.g., aspartame.

O agente de saciedade, dquer sozinho quer em
gquantidades sinergicamente eficazes com um poliol, pode ser
adicionado a um alimento o qual é ingerido pelo sujeito na

refeicdo ou antes da refeigdo, de acordo com a presente
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invencdo, em quantidades eficazes para a supressao da
ingestdao de alimentos. Talis alimentcs incluem, mas ndo
estdao limitados a, iogurtes, manteigas, incluindo manteigas
de frutas, queijo creme, geleias, compotas, conservas,
doces de laranja, cereals, barras de granola, produtos de
confeitaria, bolachas, sobremesas lacteas, e.g., mousses,
alimentos congelados, tals como gelados, sorvetes e gelados
aquosos, bens cozidos no forno, tais como bolos, biscoitos,
pastéis e outros alimentos; em bebidas, tais como bebidas
nac alcodlicas, sclucgles aquosas, incluindo &dgua, leite e
0s seus semelhantes; xaropes, coberturas, molhos, e pudins,
em molhos de saladas, maionese, misturas para molhos,
molhos para barbecue ou outros molhos usados com carne,
peixe ou aves, molhos usados para massas e outos alimentos.
No entanto, dado que o objectivo é o de reduzir a ingestdo
de calorias, ¢ preferido que, se adicionado a um alimento,
o alimento ao gual é adicionado seja baixo em calorias, tal
como iogurte, leite, d4gua, Dbebidas de dieta, cereal e

barras de granola.

O agente de saciedade, quer sozinho quer em
quantidades sinergicamente eficazes com um poliol, também
pode ser administradco ao mamifero com adjuvantes, 0s quais
nas quantidades adicionadas nao afectam materialmente a
supressdo de apetite do mamifero. Os exemplos incluem os
polidlcoois (daqui em diante referidos como polidis), tais
como xilitol, sorbitol, maltitol, manitol, isomalte e o0s
seus semelhantes, ©s quals estdo presentes em quantidades
substancialmente nao eficazes de supressdo de apetite; com

hidrocoldides, acgucares ou derivados de acgucar, tais como
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trealose; pectina; ciclodextrina; pirodextrina ("maltodex-
trina resistente"), com a marca comercial de Fibersol'™ ou
Pine Fiber'™; inulina; goma de guar hidrolisada; com a
marca comercial de Benefiber (R); fructo-olissacdrido;
galacto-olissacdridos, hidrolizados de amido hidrogenados e
0s seus semelhantes. Num modelo de realizacao da presente
inven¢ao, se o adjuvante adicional tiver actividade de
supressao do apetite, e se ele for administrado com o
agente de saciedade da presente invencao, © supressor de
apetite adicional estd presente em quantidades de forma a
que a sua presencga nao afecta substancialmente a actividade
de supressdo do apetite do agente de saciedade, 1i.e., neste
modelo de realizac¢do, a actividade de supressac de apetite
¢ principalmente devida ao agente de saciedade, tal como
definido aqui. Por outras palavras, o adjuvante adicional
estd presente em quantidades menores, enguanto que o agente
de saciedade estd presente em quantidade maiores. Se estd
presente um adjuvante, num modelo de realizacgdc da presente
invencdo, ele estd preferivelmente presente numa quantidade
dentro da gama de desde cerca de 0,0001 %, em peso, até uma
guantidade de menos do que cerca de 50 %, em peso, de
agente de saciedade e mais preferivelmente numa quantidade
dentro da gama de cerca de 0,001 % a cerca de 10%, em peso.
Assim, por exemplo, o xilitol pode estar presente num
alimento ou numa composi¢do alimentar Jjuntamente com 0
agente de saciedade; e este alimento ou composigao
alimentar pode ser dado ac animal. No entanto, neste modelo
de realizagdo, se presente, o xilitol esté presente em
quantidades que ndo afectarao substancialmente o apetite do

animal. Para além disso, neste modelo de realizacgao, nao
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estd presente em quantidades sinergicamente eficazes, tal

como definido aqui.

Sem se desejar ficar 1limitado, cré-se que o0s
agentes de saciedade, e.g., polidextrose, quer sozinha quer
em gquantidades sinergicamente eficazes com um poliol,
funcionam para atrasar o esvaziamento gdstrico. Este atraso
no esvaziamento gastrico pode ser atribuido a lenta e
incompleta absorcadao do agente de saciedade, e.g., poli-
dextrose, quer sozinha quer em quantidades sinergicamente
eficazes com um poliol, o gue resulta em osmolaridade

luminal e esvaziamento retardado.

Tal como usado aqui, o termo h-polidextrose ou
PDXh significa a mesma coisa e uma notag¢do abreviada para

polidextrose hidrogenada.

Os seguintes exemplos nao limitativos ilustram

melhor a invencgao.

EXEMPLO 1

Oito sujeitos fémeas e sete sujeitos machos com
idades médias variando de cerca de 29,5 a 30,7 anos foram
usados no estudo. Eles eram magros (tendo BMI de 21,6 kg
/m2 - 23,8 Kg/m2) e exercitavam-se entre 2-3 vezes por

semana.

Houve quatro condi¢Bes experimentais que todos os

sujeitos completaram numa ordem contra-equilibrada com cada
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condigdo separada por um periodo de lavagem de uma semana.
Durante cada condig¢do experimental, o0s sujeitos foram
fornecidos com iogurtes, quer de controlo quer de teste,
para consumirem como parte da sua dieta normal durante 10
dias consecutivos. As quatro condicdes experimentais
diferiam de acordo com o tipo de hidrato de carbono adici-

onado ao ilogurte consumido:

Cont (Controlo) - 25 g /dia de sacarose

Xyl (Xilitol) - 25 g /dia de xilitol

XylPDXh Mistura (Polidextrose e xilitol) - 12,5 g/dia de h-
polidextrose e 12,5 g/dia de Xilitol

FDXh (Polidextrose) - 25 g/dia de h-polidextrose

Foi requerido aos voluntdrios que consumissem uma
porcao (200 g) de iogurte em cada um dos 10 dias. Por essa
razdo, o contetdo energético dos ilogurtes wvariou entre as
guatro formulag¢bes de iogurte, enquanto que o peso foil
mantido constante. O conteudo em energia e em nutrientes de
cada formulacdo de iogurte ¢é apresentado na Tabela

seguinte.

TABELA I. VALORES DE ENERGIA E DE NUTRIENTES PARA AS

FORMULAQGES DE IOGURTE, VALORES POR 200g.

Controlo Xilitol PDXh Xy1PDXh
Energia - Kcal 204 164 130 146
Proteina - g 8,16 8,16 8,16 8,16
Hidrato de carbono - g 35,6 35,6 35,6 35,6

Gordura - g 3,3 3,3 3,3 3,3
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Procedimento

Dias de teste 1 e 10

Os sujeitos consumiram os 1ogurtes durante 10
dias consecutivos. No entanto, os dias 2-9 foram livres,
tempo durante o qual nao lhes foi requerido que visitassem
a unidade de investigagao de apetite humano (HARU), onde
foram realizados os estudos aqui descritos abaixo. Nos dias
1 e 10 (dias de teste), fol requerido aos sujeitos que
visitassem o HARU para um pequeno almoc¢o fixo as 8.30 da
manhd e um almog¢o de teste ad iibidum. O teor de energia e
de nutrientes do pequeno almoc¢o, fol fixo para cada uma das
condi¢des. Imediatamente apds o pequenc almogo os sujeitos
eram livres de deixar a unidade e eram instruidos para
consumirem o iogurte as 11.00 da manhd e para ndo consu-
mirem nenhum outro alimento ou bebida durante o intervalo
pegueno almogo - almogco. As 12.30 os sujeitos voltavam &
unidade para o almogo de teste ad 1ibidum e foram
instruidos para comerem até um nivel confortdvel de
repleccao. Os alimentos foram pesados imediatamente antes e
depois do almogo de teste para se determinar a energia e os
nutrientes dos alimentos consumidos. O almo¢o de teste foi
de composigac mista (31% de gorduras, 53% de hidratos de
carbono e 16% de proteinas) e consistiu de sanduiches,
batatas fritas e frutas. Imediatamente apdés o almogo de
teste o0s sujeitos foram fornecidos com ©0s seus ilogurtes
para os dias 2-9 e foram instruidos para voltarem as 8.30

do dia 10.
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Adicionalmente, nos dias 1 e 10, foram monitori-
zadas periodicamente as graduacdes subjectivas de motivacao
para comer usando o Electronic Appetite Ratings System
(EARS). Este ¢é um método electrdénico de wusar escalas
analdégicas visuais (VAS) para medir estados subjectivos. O
procedimento EARS foi descrito em De Largy, H. J., Lawton,
C. L., Smith, F. C., King, N. A. E Blundell, J. Z. (1996);
Int. J. Obes., 20, 104S e King, N. A., Lluch, A., Stubbs,
R. J. E Blundell, J. E. (1997), Eur. J. Clin. Nutr., 42,
956-965, cujo conteudo ¢ aqui incorporado por referéncia.
Tipicamente os sujeitos completavam as graduag¢des subjec-
tivas imediatamente antes e apds o consumc de alimentos
(i.e., pequeno almogo, ilogurte e almocgo de teste) e a cada

hora durante 0s intervalos da refeicgdes.

Nos dias 1 e 10, os voluntdatios eram fornecidos
com um almogo ad Iiibidum 1,5 horas a seguir ao consumo de

pré-carga de iogurte.

RESULTADOS

Os resultados sdao como se segue. Houve diferenc¢as
substanciais na ingestdo de energia (EI) entre as quatro
condig¢Bes, sendo a ingestdo apds o ilogurte de controlo
sempre a maior. A andlise de varidncia (ANOVA) revelou que
houve um efeito marginalmente significativo fraco da
condig¢ao de iogurte sobre a 1ingestao de energia

(F(3,14)=2,84, P=0,092). Nao houve um efeito significativo
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do dia ou do sexo na ingestdao de energia. No entanto,
apesar de a ANOVA indicar que nao havia nenhum efeito
principal significativo do tipo de iogurte sobre a ingestdo
média de energia, a comparacdo emparelhada mostra que a
diferenga entre a ingestdo de energia média entre as
condig¢dbes de controlo e as condigbes Xyl era estatisti-
camente significativa (t=2,92, d.f=14, p<0,05). A supressao
induzida pelos iogurtes Xyl, PDXh e XylPDXh (em comparac¢do
com o controlo) foram de 11,9%, 9,9% e 7,2%, respecti-

vamente. Ver a Tabela II.

Dado que as pré-cargas de iogurte variavam quanto
ao seu contetdo de energia, a andlise foili repetida apds
combina¢ao dos teores de energia das pré-cargas de iogurte
com as ingestdes da refeigdo de teste. Quando os teores de
energia das pré-cargas de iogurte foram tidos em conta, a
supressao de ingestdo de energia na refeigao de teste foil
maior (Xyl -14,8%, PDXh -16,8%; XylPDXh -13%). Ver a Tabela
IIT ¢ a Figura 2. A ANOVA revelou uma difereng¢ga altamente
significativa na ingestdo de energia combinada entre o0s
guatro iogurtes (F(3,11)=7,95, p<0,005). Houve uma
diferenca significativa entre cada iogurte experimental e o
iogurte de controlo. Comparac¢des post-hoc revelaram que as
ingestdes combinadas das condig¢des de Xyl, PDXh e XylPDXh
eram significativamente mais baixas em comparag¢do com O
controlo (mais baixo t = 2,95, d. F. = 14, p <0,00). Por
essa razdo, quando o teor de energia da pré-carga foi tido
em considerac¢do, a supressao de ingestdo induzida pelos

iogurtes experimentais foi altamente significativa.
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A h-polidextrose e a h-polidextrose-xilitol

reduziram significativamente a fome dos sujeitos.

Dado que os voluntarios classificaram o0s seus
estados subjectivos imediatamente antes e imediatamente
apbés o consumo do iogurte nos dias de teste 1 e 10, foi
possivel determinar ¢ efeito de saciedade (i.e., a supres-
sao de fome, ou aumento de repleccdo) dos quatro iogurtes.
Os 1ogurtes XylPDXh e PDXh apresentaram a supressao mais

forte de fome no dia 1, tal como é mostrado na Figura 3.

No entanto, ¢ mais apropriado calcular uma
supressao relativa expressando a supressao de fome como
funcdo do teor de energia da pré-carga de iogurte para ter
em conta o diferencial de teor de energia. Similarmente as
ingestdes de energia, quando o diferencial de energia entre
0s 1iogurtes era tido em conta, a supressdao de fome era

maior.

Quando os valores caldricos dos iogurtes de teste
sdo contabilizados, a ANOVA revelou que havia um efeito
significativo da condigdo de d1ogurte sobre a fome
(F(3,11)=7,74, p<0,01). Testes-t post-hoc revelaram que O
aumento na replec¢do e na fome induzidas pelos i1ogurtes
PDXh (t = 2,49, d.f.= 14, p< 0,05; t=2,66, d.£.=14, p<0,05)
respectivamente e XylPDXh (t=3,28, d.f. = 14, p<0,05;

t=3,11, d.f£. = 14, p<0,01, respectivamente) era significa-
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tivamente maior em comparagao com o ilogurte de controlo,

tal como ¢ mostrado na Figura 4.

A Figura 5 mostra o aumento na replecc¢do induzido
pelos iogurtes. Tal como é claramente mostrado, tanto a h-
polidextrose como a h-polidextrose/xilitol eram os mais

eficazes na indug¢do da replecgao dos sujeitos.

A Figura 6 mostra o aumento relativo na replecgdo
(contabilizando o teor de calorias do iogurte) induzido
pelo consumo das pré-cargas de iogurte nos dias 1 e 10. Tal
como € mostrado claramente pelos dados, tanto a h-poli-
dextrose como a mistura de h-polidextrose/xilitol resul-

taram na replec¢do mals marcada no sujeito.

Os resultados deste estudo demonstraram que a
polidextrose e a mistura de polidextrose/xilitol tém o
potencial de reduzir a fome e de suprimir © consumo poste-
rior de alimentos quando consumidas num iogurte de teste

(pré-carga) 90 minutos antes de uma refeicdo de teste.

Os dados também mostram outro modelo de realiza-
cao da presente invencao, i.e., o efeito de polidextrose
hidrogenada e o efeito sinérgico da polidextrose hidro-
genada em combinacdo com o xilitol. Estes efeitos sédo
aparentes a partir das Figuras 3 e 4 e 5 e 6 as quais
mostram que a supressdao de fome e o aumento de repleccgao

diminuem consideravelmente para a h-polidextrose, apds o
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consumo dos iogurtes de teste durante 10 dias. A sinergia
da mistura apresentada € pela via da sua capacidade
melhorada de controlar a fome apds dez dias, em comparacao
com a h-polidextrose sozinha. Para além disso, a combinagao
de polidextrose com xilitol ajuda a manter a supressac de

fome, em comparagao com a polidextrose sozinha.

Apesar de apenas a condicdo de xilitol ter resul-
tado numa reduc¢dao significativa na ingestdo de energia na
refei¢do de teste (ver a Tabela II e a Figura 1), todas as
condigbes de teste reduziram a ingestdc de energia combi-
nada quando os dados sao normalizados para terem em conta a

pré-carga. (ver a Tabela III e a Figura 2).

TABELA II. SUPRESSAO (%) NA INGESTAO DE ENERGIA INDUZIDA
PELOS TRES IOGURTES EXPERIMENTAIS EM COMPARAQKO coM O

IOGURTE DE CONTROLO

Todos Fémeas Machos
Xyl 11,9 6,4 15,3
PDXh 9,9 3,5 14,2
Xy1PDXh 7,2 4,1 8,7

Dado gue as pré-cargas de 1ogurte variavam no
teor de energia, para normalizar os resultados, a andlise
acima fol repetida apds a combinacdo dos teores de energia
das pré-cargas de iogurte com a ingestdo da refeicdo de

teste. 0Os dados s&o apresentados na Tabela IIT.
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TABELA III. SUPRESSAO (%) EM INGESTAO DE ENERGIA COMBINADA
DE PRE-CARGAS MAIS REFEIGAO DE TESTE INDUZIDA PELOS TRES

IOGURTES EXPERIMENTAIS EM COMPARAQKO COM O IOGURTE DE

CONTROLO.

Todos Fémeas Machos
Xyl 14,8 11,6 16,1
PDXh 16,8 13,5 18,3
XylPDXh 10,9 9,6 10,6

Tal como ¢ mostrado claramente pelos dados das
Tabelas II e III e apresentado nos graficos das Figuras 1 e
2, quando a contribuigdo caldrica da pré-carga e da
refeicdo de teste sdao tidas em consideracdo, as condigdes
h-polidextrose e h-polidextrose/xilitol dédo uma redugdc de
calorias significativa em relagdo ao controlo, tal como
fazia o xilitol sozinho. Assim, um outro papel da h-
polidextrose é o de suprimir a ingestdo de calorias pela
via do seu valor de calorias inerentemente mais baixo. Uma
combinacao de xilitol e de h-polidextrose actua sinergi-

camente por tirar vantagem de ambos os efeitos.

Estes dados ilustram um outro modelo de realiza-
cao da presente invengao. Este outro modelo de realizagao
da presente invencdo ¢ dirigido & combinacdo sinérgica de
h-polidextrose e xilitol em efectuar a supressao de apetite
e/ou reduzir a ingestdao de calorias. A h-polidextrose e o

xilitol estdo presentes numa quantidade sinergicamente



PE1377280 - 29 -

eficaz para suprimir a fome e/ou a ingestdo de calorias.
Por outras palavras, tal como é mostrado pelos dados, os
presentes inventores descobriram que quando o xilitol e a
h-polidextrose eram usados em quantidades sinergicamente
eficazes, a combinacao resultou em maior supressao de fome

e aumento de repleccao.

Tal como ¢ agui indicado acima, o xilitol e a h-
polidextrose sao administrados em quantidades sinergica-
mente eficazes. A quantidade total de xilitol e de
polidextrose estdo nas gquantidades dadas para 0s agentes de
saciedade descritos aqui acima. No entanto, dentro desta
gama, a h-polidextrose e o xilitol estdo preferivelmente
presentes em propor¢des em peso que variam de desde cerca
de 1:10 &a cerca de 10:1 e mais preferivelmente de desde
cerca de 1:5 até cerca de 5:1 e ainda mais preferivelmente

a cerca de 1:1.

Assim, a presente invencdc ¢é dirigida ao efeito
sinérgico da polidextrose, tal como definido aqui, incluin-
do a polidextrose hidrogenada, e o xilitol, na supressao do
apetite do animal e.g., mamifero e/ou na redugdo da
ingestdo de alimentos. Ambos estdo presentes em quantidades
sinergicamente eficazes. As quantidades preferidas estao
dentro das gamas dadas agui acima no que diz respeito a h-

polidextrose e xilitol.

Un outro modelo de realizagdo da presente

invencao ¢ dirigido ao efeito sinérgico na supressdao do
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apetite do animal, e.g., mamifero e/ou na redugdo da
ingestao de alimentos quando uma quantidade sinergicamente
eficaz de xilitol e da mistura de ©polidextrose e
polidextrose hidrogenada ¢ administrada ao animal. E
preferido que a proporgac em peso da mistura de
polidextrose e de polidextrose hidrogenada em relagdao ao
%xilitol varie de desde cerca de 1:10 a cerca de 10:1 e mais
preferivelmente de desde cerca de 1:5 a cerca de 5:1 e

ainda mais preferivelmente a cerca de 1:1.

Para além do xilitol, a polidextrose e a poli-
dextrose hidrogenada, sozinhas ou em combina¢do, apresentam
um efeito sinérgico com outros A&lcoois de aglcar, tal como

definido aqui acima.

Para além da polidextrose, outros polimeros de
acucar, tal como definido aqui, podem ser usados como
agentes de saciedade. Estes polimeros de agucar nao sao

toéxicos e sdo sequros.

Num modelo de realizacao da presente invengdo, o
polimero de agucar pode ser usado aqui acima em lugar da
polidextrose descrita aqui acima e administrada ac animal
para controlar o seu apetite e/ou ingestdo de alimentos ou
de calorias. Assim, em outro modelo de realizacao da
presente invencgdo, o0s polimeros de agucar também sdo uteis
como agentes de saciedade. Eles sdao administrados a
animais, incluindo mamiferos, e.g., e seres humanos, em

quantidades eficazes para a supressao de apetite, tal como



PE1377280 - 31 -

¢ descrito aqui acima. As quantidades preferidas sao as

guantidades aqui descritas acima para a polidextrose.

Um tipo de polimero de aglcar, e.g., polimero de
aclcar hidrogenado, também pode ser utilizado como agente
de saciedade. 0Os processos para a hidrogenacao da
polidextrose, o0s quais sdo conhecidos na técnica, também
sdo aplicédveis para a hidrogenacgdo dos polimeros de aglcar

preparados de acordo com a presente invencgdo.

Para além disso, o polimero de ag¢ucar, incluindo
o polimero de agucar hidrogenado, quer sozinho guer em
combinag¢do, actua com © xilitol ou com outro &lcool de
agucar, em sinergia para controlar o apetite do animal e/ou
causar replecgdo. Eles estdo presentes em quantidades
sinergicamente eficazes tal como aqui descrito acima. As
proporgdes preferidas aqui descritas acima no que diz
respeito a polidextrose e xilitol também sdo aplicdveis ao
polimero de  acgucar (incluindo polimero de acucar
hidrogenado ou mistura de polimero de agucar nao

hidrogenado e polimero de agucar hidrogenado) e poliol.

EXEMPLO 2

O procedimento do Exemplo 1 fol repetido excepto
gue o logurte contendo o xilitol, h-polidextrose e a
mistura 1:1 em peso de xilitol e de polidextrose foram
dados ao pequeno almog¢oe as 8,30 da manha, 1i.e., quatro

horas antes da refeicdo de teste as 12,30 da tarde.
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RESULTADOS

Em geral, houve um aumento na saciedade observada
no almogo de teste 4 hords apds o consumo dos iogurtes
experimentais, i.e., iogurtes contendo quer xilitol, h-
polidextrose ou mistura 1:1 de xilitol e de h-polidextrose,
em relacdo ao controlo. Os efeitos de supressdo nao
diminuiram por exposig¢do repetida ao longo de dez dias. No
entanto, o efeito global de supressdo no que diz respeito a
todos os voluntdrios foi maior (7-15% de reducgdo) quando a
pré-carga foi tomada 60-90 minutos antes da refeig¢do de
teste do que quando foi tomada juntamente com o0 pequeno
almogo 4 horas antes da refeicdao de teste (~3-4% de
reducdo). Nao obstante, quando a contribuigdo caldérica do
iogurte foi tomada em consideracdo, o efeito de supressdo

para todos os voluntdrios foi (5-8%).

Salvo seja indicado o contrario, as percentagens
sdo percentagens de peso seco. Para além dissc, 0s pesos
fornecidos sdo os pesos secos, i.e., excluindo o peso do

veiculo que possa estar presente.

Tal como usadce aqui, o termo "dlcool de agucar" e

"peliocl" sdo usados de forma interpermutavel.

Para além disso, o singular significa o plural e

vice-versa.
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Os modelos de realizacgao preferidos e os exemplos
acima sdo dados para ilustrar o ambito e o espirito da
presente invencgao. Estes modelos de realizagao e exemplos
tornardao aparente para aquelas pessoas com competéncias na
técnica outros modelos de realizacao e exemplos. Estes
outros modelos de realizacao e exemplos estao contemplados

na presente invengao.

Por essa razao, a presente invencdo deve ser

limitada apenas pelas reivindicag¢des anexas.

Lisboa, 12 de Outubro de 2007



PE1377280 -1 -

REIVINDICAGCOES

1. 0 uso de um polimero de aglcar resistente a
enzimas, em que o polimero de agucar resistente a enzimas é
a polidextrose, galacto-oligossacarido, pirodextrina,
inulina, goma de guar hidrolisada ou um polimero de agtcar,
em que o aglUcar ¢ polimerizado por policondensagdo na
presenga de um &cido, e em gue o aglcar € um mono-, di-, ou
oligossacarido e inclui gliceraldeido, eritrose, treose,
ribose, arabinose, xilose, lixose, alose, altrose, glucose,
manose, idose, galactose, talose, eritrulose, ribulose,
xilulose, psicose, fructose, sorbose, tagatose, maltose,
lactose, sacarose, trealose, isomaltose, isomaltulose,
fructo-oligossacdrido ou maltotriose, para a producgdo de um
medicamento de supressdo do apetite, o qual inclui uma
guantidade de supressdaoc de 1ngestdo de alimentos do

referido polimero de agucar resistente a enzimas.

2. O uso nao terapéutico de um polimero de
agucar resistente a enzimas, em que o polimero de acgucar
resistente a enzimas ¢ a polidextrose, galacto-oligos-
sacdrido, pirodextrina, inulina, goma de guar hidrolisada
ou um polimero de agucar, em que 0O agucar ¢ polimerizado
por policondensagdo na presenga de um acido, e em que o
agucar é um mono-, di-, ou oligossacdrido e inclui glice-
raldeido, eritrose, treose, arabinose, xilose, lixose, alo-
se, altrose, manose, idose, galactose, talose, eritrulose,

ribulose, xilulose, psicose, fructose, sorbose, tagatose,
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lactose, maltose, sacarose, trealose, isomaltose, isomal-
tulose, fructo-oligossacdrido ou maltotriose, para a su-

pressao do apetite de um mamifero.

3. O uso de acordo com a reivindicagao 1 ou a
reivindicacao 2, em que o polimero de acgucar resistente a
enzimas é a polidextrose, galacto-oligossacdrido, pirodex-—

trina, inulina, goma de guar hidrolisada.

4. O uso de acordo com a reivindicacdo 1 ou a
reivindicagao 2, em qgue o referido polimero de acgucar
resistente a enzimas ¢é um polimero de aguicar nao
hidrogenado, polimero de ag¢ucar hidrogenado, polimero de
acticar ndo- hidrogenado ou hidrogenado, o qual tenha sido

sujeito a purificac¢do, ou uma sua mistura.

5. O uso de acordo com a reivindicacdo 1 ou a
reivindicagao 2, em qgue o referido polimero de acgucar

resistente a enzimas ¢ um polimero de ag¢ucar hidrogenado.

6. O uso de acordo com a reivindicacdo 1 ou a
reivindicagao 2, em qgue o referido polimero de acucar
resistente a enzimas ¢é a polidextrose, polidextrose

hidrogenada ou polidextrose purificada.

7. O uso de acordo com a reivindicacao 1 ou a
reivindicagao 2, em que o referido polimero de acgucar

resistente a enzimas ¢ a polidextrose.
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8. O uso de acordo com a reivindicacgao 1 ou a
reivindicagcao 2, em gque o referido polimero de acgucar

resistente a enzimas ¢ a polidextrose hidrogenada.

9. O uso de acordo com a reivindicagao 1 ou a
reivindicacao 2, em gue o referido polimero de acgucar

resistente a enzimas ¢ a polidextrose purificada.

10. O uso de acordo com a reivindicagao 1 ou a
reivindicagao 2, em qgue o referido polimero de acgucar
resistente a enzimas é a polidextrose e em que a quantidade
de supressdo de ingestdo de alimentos do referido polimero
de agucar resistente a enzimas varia de desde cerca de 1 g
a cerca de 50 g por dia, preferivelmente de desde cerca de

15 g a cerca de 30 g por dia.

11. O wuso de acordoc com qualquer uma das
reivindicagdes 1-10, em gque um 4&lcool de agucar ou um
poliol esta adicionalmene presente emn quantidades

sinegicamente eficazes.

12. O uso de acordo com a reivindicag¢do 11, em

que o &lcool de agucar € o xilitol.

13. O uso de acordo com a reivindicag¢do 11, em
que o referido polimero de agucar e alcool de agucar estao
presentes numa gquantidade gue tenha um efeito sinérgico

sobre a supressdo de ingestdo de alimentos.
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14. O uso de acordo com a reivindicac¢do 13, em
que o alcool de agucar € o xilitol e o polimero de agucar é
a polidextrose e a propor¢ao em peso entre o xilitol e a
polidextrose varia de desde cerca de 1:10 a cerca de 10:1,
preferivelmente de desde cerca de 1:5 a cerca de 5:1, sendo

mais preferivelmente cerca de 1:1.

15. O wuso de acordo com qualguer uma das
reivindicagbes de 1 a 14, em que a composicdo do polimero
de acgucar resistente a enzimas e o policl de 4dlcool de

agucar opcional é fornecida nos alimentos.

16. O wuso de acordo com qualguer uma das
reivindicagbes de 1 a 15, em que a composicao do polimero
de acgtucar resistente a enzimas e o policl de 4dlcool de
aclcar opcional ¢ fornecida durante uma refeicdo ou uma

refeicdo ligeira que seja feita de acordo com um hordrio.

17. O wuso de acordo com qualguer uma das
revindicacgdes de 1 a 15, em que a composicdo do polimero de
agucar resistente a enzimas e o poliol de 4lcool de aclcar
opcional ¢é fornecida num periodo de tempo gue varia de
desde 1mediatamente antes de uma refeicao ou de uma
refeicdo ligeira que seja feita de acordo com um hordrio
até cerca de quatro horas antes de uma refeigdo ou de uma

refeicdo ligeira que seja feita de acordo com um hordrio.

18. O wuso de acordoc com qualquer uma das
reivindicagcbes de 1 a 15, em que esta presente adici-

onalmente um agente de disfarce de sabor.
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19. 0O uso de acordo com qualquer uma das reivin-
dicacbes de 1 a 15, em gue estad presente adicionalmente um

edulcorante.

20. O uso de acordo com a reivindicacao 19, em
que o edulcorante ¢é o aspartame, ciclamato, sacarina,
acesulfame, neohesperidina, di-hidrocalcona, sucralose,
alitame, edulcorante stévia, glicirisina, taumatina ou as

suas misturas.

21. O uso de acordo com a reivindicacéo 19, em

que o edulcorante é o aspartame.

22. 0O uso de acordo com a reivindicacéo 19, em

gque o edulcorante é um edulcorante dipéptido.

23. 0 uso de acordo com qualquer uma das reivin-

dicagbes de 1 a 15, em gue estd presente adicionalmente um

supressor de apetite que nao seja um poliol.

Lisboa, 12 de Outubro de 2007
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