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ENERGIRIK FLYTENDE ENTERAL ERNARINGSSAMMENSETNING

OPPFINNELSENS OMRADE

Den foreliggende oppfinnelsen er innen omradet flytende enterale

ernaeringssammensetninger.

OPPFINNELSENS BAKGRUNN

Den foreliggende oppfinnelsen vedrgrer generelt en flytende enteral
sammensetning for a tilveiebringe ernaering, enten som et tilskudd, eller som en

fullstendig ernaering, med et hgyt energiinnhold.

Menneskekroppen trenger energi for & utfgre sine vitale funksjoner, sa som
blodsirkulasjon, immunprosesser, pusteprosesser osv. Energi kan forsynes i form
av kalorier. Kalorier forsynes typisk ved inntak av mat. Kalorikilder kan
klassifiseres i tre kategorier: proteiner, fett og karbohydrater. Proteiner kan gi
kroppen stgtte til muskelaktivitet, fett kan gi kroppen lagret energi, og
karbohydrater kan tilfgre kroppen umiddelbar energi. Essensielle vitaminer og

mineraler er ngdvendige for & bista i & regulere prosessene i menneskekroppen.

En person bgr fa en riktig balanse av naeringsstoffer for a opprettholde helsen,
ellers kan feilernaering fgre til en rekke fysiske komplikasjoner. Videre er det
absolutt ngdvendig at stgtten som tilveiebringes, tilpasses behovene til en
person. For eksempel krever pasienter som er syke, gkt og spesialisert
ernaeringsstgtte. En gkning i spesifikke naeringsstoffer kan hjelpe kroppen &
hente seg inn igjen etter & ha blitt utsatt for en bestemt belastning, sa som
sport, fglelses- og arbeidsmessig belastning, sykdom, kirurgisk inngrep,

feilernaering osv.

Ernaeringsbehov kan ogs@ endres med en persons alder. For eksempel viser
eldre personer en reduksjon i energimengden kroppen deres krever fra
fettkilder.
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I dette henseende fremlegges det at, i denne patentsgknadens sammenheng, er
en eldre person pad 50 ar eller mer, spesielt pa 55 ar eller mer, mer spesielt pa
60 ar eller mer, mer spesielt pa 65 ar eller mer. Denne heller brede definisjonen
tar hensyn til det faktum at gjennomsnittsalderen varierer mellom ulike
populasjoner, pa ulike kontinenter osv. De fleste utviklede land har akseptert
den kronologiske alderen 65 ar som en definisjon av "eldre" eller aldrende
person (assosiert med alderen ved hvilken man kan begynne & motta
pensjonsytelser), men som mange konsepter influert av Vesten, er dette ikke
tilpasset f.eks. situasjonen i Afrika. Det finnes for gyeblikket ingen standard
numerisk FN-kriterium, men FN er enig om at grensen er 60+ ar for & henvise til
den eldre populasjonen i den vestlige verden. De mer tradisjonelle afrikanske
definisjonene av en aldrende eller "eldre" person korrelerer med den

kronologiske alderen 50 til 65 ar, avhengig av miljg, region og land.

Fordi minst enkelte personer ikke kan fa sin ngdvendige ernzeringsstotte fra a
normal diett, eller kan vaere ute av stand til & spise normal kost, er
ernaringssammensetninger, sa som ernaringstilskudd og fullstendig ernaering
utformet for @ tilveiebringe ernaeringsstgtte til personer med behov for det.
Denne ernzeringen kan veaere rettet mot en bestemt type ernaeringsstgtte. For
eksempel kan et tilskudd gi en person ekstra kalorier for gkt energi. Selv om
disse tilskuddene tilveiebringer en viss mengde ernaringsstgtte, er det av
stgrste interesse 3 tilveiebringe en ernaringssammensetning som har gkt
ernaeringsverdi for et spesifikt ernaeringsbehov. I de ovenstadende eksemplene pa
eldre personer og syke pasienter, er det gnskelig a tilveiebringe flytende
ernaeringssammensetninger som har gkt energi sa vel som gkt protein per

doseenhet.

I dette henseende, selv om en eldre persons energibehov kan veere redusert,
kan deres evne til & fortaeere produkter ogsa vaere nedsatt. De kan for eksempel
ha vanskelig for & forteere et produkt, f.eks. pa grunn av vanskeligheter med &
svelge, eller pa grunn av den for store mengden produkt de ma fortaere for a
dekke det daglige inntaket av naeringsstoffer. Derfor er fleksibiliteten ikke

optimal, og ofte er inntaket suboptimalt, noe som fgrer til suboptimal ernaering.

Videre kan enkelte sykdomstilstander eller tilstander kreve begrensninger i
dietten en pasient forteerer. For eksempel kan nyrepasienter ha fluidbegrensede
dietter.
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I tillegg trenger et antall pasienter ernaering i det minste vaeskevolumet. Disse
pasientene kan vaere kaketiske pasienter eller personer som lider av terminal
AIDS, cancer eller cancer-behandling, alvorlige lungesykdommer som KOLS
(kronisk obstruktiv lungesykdom), tuberkulose og andre infeksjonssykdommer,
eller personer som opplever omfattende kirurgi eller skadelignende
forbrenninger. Dessuten krever personer som lider av lidelser i halsen eller
munnen, sa som gsofagus-cancer eller stomatitt, og personer som har problemer
med & svelge, som personer med dysfagi, spesiell flytende ernsering med lite
volum. Personer som lider av redusert appetitt og/eller smakstap vil ogsa ha

nytte av flytende ernaeringssammensetning med lite volum.

Det finnes derfor et behov for forbedrede enterale sammensetninger, med en gkt
mengde protein og kalorier per enhetsvolum for en eldre person eller syk

pasient.

@kning av kalorier og/eller proteiner i en flytende ernaeringssammensetning kan
imidlertid gke sammensetningens totale viskositet. Dette kan gjgre den flytende
ernaringssammensetningen vanskelig a fortsere eller administrere, og kan ogsa
redusere ernaeringssammensetningens smak. Dessuten finnes det tekniske
vanskeligheter med fremstillingen av en stabil, saerlig en holdbar flytende

ernaringssammensetning som har et hgyt innhold av proteiner.

Den foreliggende oppfinnelsens problem er derfor @ tilveiebringe en stabil,
attraktiv, flytende enteral sammensetning for @ tilveiebringe ernzering, enten
som et tilskudd eller som en fullstendig ernaering, med et hgyt energiinnhold, til

en person, sarlig til en eldre person eller en syk pasient.

KIJENT TEKNIKK

WO 02/098242 A1 (Nestlé, 12. desember 2002) beskriver et kaloritett flytende
oralt tilskudd (2,25 kcal/ml) basert pd& en (60:40) soyaproteinisolat-
/kaseinatblanding med et proteinniva pd 9 g/100 ml (16 en-%), 12,25 g/100 ml
fett (49 en-%), og 19,7 g/100 ml fordgyelige karbohydrater (35 en-%).
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US 5,683,984 (Nestec S.A.) og det tilsvarende EP-patent 0 686 396 Bl
underviser om a erstatte alt kaseinatet i en ernseringsformulering med middels
energiinnhold (1 kcal/ml) med nativt micellzert kasein for 8 oppna en formulering
i hovedsak inneholdende nativt micellzert kasein med en lav viskositet og en
termisk stabilitet for & tdle sterilisering. Det beskriver en sammensetning
inneholdende maksimalt 7 vol-% nativt micelleert kasein. Det sistnevnte
dokumentet underviser imidlertid ikke om & erstatte kun en del av kaseinatet
med nativt micelleert kasein i en energirik proteinrik ernaeringsformulering og
problemene som ville oppsta ved & gjgre dette, ei heller underviser det om darlig
holdbarhet og varmestabilitet, ei heller om tiltak for 8 overkomme problemene

med formuleringene ifglge var oppfinnelse.

Det kommersielt tilgjengelige produktet RESOURCE® 2,0 er et kaloririkt produkt
fra Novartis (2 kcal/ml), basert pd en blanding av kalsium og natriumkaseinat
som proteinkilde, omfattende 9 g/100 ml proteiner (18 en-%), 8,7 g/100 ml fett
(39 en-%), og 21,4 g/100 ml fordgyelige karbohydrater (43 en-%), og er
tilveiebrakt i en 237 ml doseenhet.

Det kommersielt tilgjengelige produktet VHC® 2,25 er et kaloririkt produkt fra
Nestlé (2,25 kcal/ml), basert pd en blanding av kalsium- og kaliumkaseinat og
isolert soyaprotein som proteinkilde, omfattende 9 g/100 ml proteiner (16 en-
%), 12 g/100 ml fett (48 en-%) og 19,7 g/100 ml fordgyelige karbohydrater (35

en-%), og er tilveiebrakt i en 250 ml doseenhet.

Det kommersielt tilgjengelige produktet FRESUBIN® 2,0 er et kaloririkt produkt
fra Fresenius (2 kcal/ml), basert pa melkeproteiner som proteinkilde, omfattende
10 g/100 ml proteiner (20 en-%), 7,8 g/100 ml fett (35 en-%), og 22,5 g/100
ml fordgyelige karbohydrater (45 en-%), og er tilveiebrakt i en 200 ml
doseenhet.

Det kommersielt tilgjengelige produktet PRO-CAL SHOT® er et kaloririkt produkt
fra Vitaflo International Ltd (3,34 kcal/ml), basert pa skummetmelkpulver og
natriumkaseinat som proteinkilde, omfattende 6,7 g/100 ml proteiner (8 en-%),
28,2 g/100 ml fett (76 en-%), og 13,4 g/100 ml fordayelige karbohydrater (16

en-%), og er tilveiebrakt i en 250 ml doseenhet.
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Det kommersielt tilgjengelige produktet TwoCal® HN er et kaloririkt produkt fra
Abbott Laboratories (Ross Nutrition) (2 kcal/ml), basert pa natrium og
kalsiumkaseinat som proteinkilde, omfattende 8,4 g/100 ml proteiner (16,7 en-
%), 8,9 g/100 ml fett (40,1 en-%), og 21,6 g/100 ml fordgyelige karbohydrater

(43,2 en-%), og er tilveiebrakt i en 237 ml doseenhet.

US 5,683,984 beskriver en enteral sammensetning av protein, karbohydrater,
lipider og mineraler, som er egnet for sondemating, og benytter nativt micellaert

kasein som protein.
WO 02/098242 vedrgrer et kaloririkt flytende oralt tilskudd med en gkt mengde

kalorier per ml, og en proteinkilde som tilveiebringer 14 % til 20 % av

produktets totale kaloriinnhold, der proteinkilden omfatter kaseinat.

KORT BESKRIVELSE AV OPPFINNELSEN

Den foreliggende oppfinnelsen tilveiebringer en varmesterilisert flytende enteral
ernaeringssammensetning med et hgyt energiinnhold, utformet for 8 dekke
ernaeringsbehovet til personer med behov for det, sezerlig eldre og pasienter med
enkelte sykdomstilstander. Sammensetningen tilveiebringer en gkt mengde
energi per enhetsvolum samtidig som den tilveiebringer en viskositet som er
tilstrekkelig lav til at sammensetningen lett kan fortseres oralt eller administreres

med sonde. I tillegg reduseres ikke sammensetningens smak.

I den hensikt er det, i et fgrste aspekt av den foreliggende oppfinnelsen,
tilveiebrakt en varmesterilisert flytende enteral ernseringssammensetning
omfattende 8 til 14 g protein per 100 ml av sammensetningen, der proteinet
inkluderer micellzert kasein og kaseinat, sammensetningen har en energitetthet
pa minst 2,0 kcal/ml, hvori vektforholdet mellom micellzert kasein og kaseinat er
i omradet fra 90:10 til 35:65, og den kombinerte mengden micellaert kasein og
kaseinat er minst 70 vekt-% av totalt protein. I en spesifikk utfgrelsesform

inkluderer proteinet micellaert kasein, kaseinat og myse.

Micellzert kasein, ogsa kalt nativt micellzert kasein, er et melkeprotein av hgy
kvalitet og forekommer naturlig i melk i en konsentrasjon pa omtrent 2,6 g/100

ml (Dairy Science and Technology, Walstra et al., CRC Press, 2006). Det
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konsentreres gjennom en prosess som ikke, eller ikke i det vesentlige
denaturerer kaseinproteinene, og det markedsfgres som micellaert kaseinisolat
(micellar casein isolate, MCI). Fersk skummetmelk gjennomgar en
filtreringsprosess, omtrent den samme prosessen som anvendes for a
konsentrere myseprotein, for 8 fremstille et rent, i det vesentlige udenaturert
melkeprotein med sin native struktur. Det resulterende materialet inneholder
mer enn 95 vekt-% micelleert kasein, der resten hovedsakelig er myseprotein og
andre nitrogen- og andre bestanddeler som ikke er protein, sa8 som laktose. Det
har en iboende lav viskositet, og en flytende sammensetning omfattende MCI-et

er derfor lett @ drikke.

Derimot henviser kasein, som det anvendes i denne oppfinnelsens sammenheng,

til ostemasseformen av kasein, som har tapt sin native micellaere struktur.

I denne oppfinnelsens sammenheng skal det forstds at micelleert kasein ogsa
kan tilveiebringes av andre melkeproteinkilder, s& som, for eksempel, kilder med
i hovedsak bevarer det naturlige 80:20-forholdet mellom kasein og myse, sa
som melkeproteinkonsentrat (milk protein concentrate, MPC), som er et
pulverprodukt som vanligvis fremstilles ved ultrafiltrering, med et
gjennomesnittlig proteininnhold p@ omtrent 80 vekt-%, melkeproteinisolat (MPI),
et pulverprodukt som vanligvis fremstilles ved utfelling, med et gjennomsnittlig

proteininnhold p& mer enn 85 vekt-%, og skummet konsentrert melk.

Selv. om sammensetningen ifglge den foreliggende utfgrelsesform ikke bgr
inneholde store mengder andre proteiner enn micellaert kasein og kaseinat, ble
det funnet at sammensetningen ifglge den foreliggende oppfinnelsen kan
omfatte opptil omtrent 30 vekt-% myseprotein basert pa totalt protein uten 3 i
det vesentlige pavirke viskositeten og holdbarheten, selv etter pasteurisering

og/eller sterilisering.

Et problem assosiert med anvendelsen av micelleert kasein i fremstillingen av
flytende enterale ernzeringssammensetninger med et hgyt proteininnhold og
videre inneholdende syrer, saerlig sitronsyre, er dannelsen av kalsium-
syrekomplekser, sa8 som kalsiumsitrat. Seerlig tilsettes sitronsyre i
sammensetningen for & justere pH-verdien, og ogsa for a8 justere Ca-ion-
aktivitet. En viss Ca-ion-aktivitet er gunstig for 8 opprettholde en gnsket

viskositet av sammensetningen under behandling av sammensetningen, f.eks.
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under pasteurisering og/eller sterilisering. Kalsium, som stammer fra micellaert
kasein, har tendens til 8 reagere med syre, saerlig sitronsyre, og saledes danne
kalsiumcitratkrystaller, som utfeller ndr sammensetningens surhet gker over tid
(pH-verdien synker), noe som forarsaker en darlig holdbarhet. Allerede ved en
pH pa 6,9 utvikler dannelsen av Ca-sitratkrystaller seg. P& den annen side er en
viss Ca-ion-aktivitet gunstig for & opprettholde en @gnsket viskositet av
sammensetningen under behandling av sammensetningen, f.eks. under
pasteurisering og/eller sterilisering. Saerlig er en viss Ca-ion aktivitet gunstig for
& hindre en viskositetsgkning under oppvarming. Saledes, er det, foruten
holdbarhet, et problem a8 nad frem til en riktig viskositet ved anvendelse av
micellzert kasein. Disse problemene er nd overraskende blitt Igst av oppfinnerne
gjennom en blanding av micelleert kasein og kaseinat. Overraskende gkes ikke
fmal-sammensetningens viskositet sa mye som det kunne forventes ved
substitusjonen av en mengde micelleert kasein med den samme mengden
kaseinat, slik at en sammensetning oppnas etter varmebehandling som fortsatt
har en lav viskositet, som fortsatt er svaert lett & drikke eller 8 administrere med
sonde, samtidig som det ikke observeres noen ugnskede Ca-syreutfellinger. Med
varmebehandling menes en hvilken som helst alminnelig behandling som er
kjent for fagmannen for & sterilisere sammensetningen ifglge den foreliggende
oppfinnelsen, i fremstillingen av en ernaeringssammensetning, sa som definert

nedenfor.

I et andre aspekt vedrgrer den foreliggende oppfinnelsen en fremgangsmate for
a tilveiebringe ernaering til en person med behov for det, omfattende trinnene
med & administrere ernaringssammensetningen ifglge den foreliggende

oppfinnelsen til personen.

I et tredje aspekt vedrgrer den foreliggende oppfinnelsen anvendelsen av en
blanding av micelleert kasein og, kaseinat, og ifglge en spesifikk utfgrelsesform
micellzert kasein, kaseinat og myse i fremstilingen av en flytende
ernaeringssammensetning ifglge den foreliggende oppfinnelsen for a tilveiebringe

erneering til en person.

Oppfinnelsen vil nd bli videre belyst ved 38 beskrive de foretrukne

utfgrelsesformene av den foreliggende oppfinnelsen.

DETALJERT BESKRIVELSE AV OPPFINNELSEN
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Ifglge én utferelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er en varmesterilisert
flytende enteral ernaeringssammensetning tilveiebrakt omfattende 8 til 14 g
protein per 100 ml av sammensetningen, foretrukket 8 til 12 g/100 ml av
sammensetningen, der proteinet inkluderer micelleert kasein og kaseinat, saerlig
micellaert kasein, kaseinat og myse, og sammensetningen har en energitetthet

pa minst 2,0 kcal/ml.

Ifglge en utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen tilveiebringer proteinet
10 % til 30 %, foretrukket 12 % til 20 %, mer foretrukket 14 % til 18 %, minst
15 % av sammensetningens totale energiinnhold. Prosentandelen av total energi
er ogsa forkortet som en-%; en-% er sdledes forkortelsen for energiprosent, og
representerer den relative mengden som en bestanddel bidrar il
sammensetningens totale kaloriverdi med. I en annen utfgrelsesform av den
foreliggende oppfinnelsen tilveiebringer proteinet minst 16 % av det totale
energiinnholdet. De hgye proteinnivaene er gunstige for pasienter som kan vaere
fysisk ute av stand til @ motta et stort volum, for eksempel fluidbegrensede
pasienter. Slike pasienter kan gis et redusert fluidniva, samtidig som de far en

ngdvendig mengde ernzeringsstgtte per dag.

Denne patentsgknadens sammenheng inkluderer betegnelsen "minst" ogsa det
apne omradets startpunkt. For eksempel betyr en mengde p& "minst 95 vekt-%"

en hvilken som helst mengde lik eller over 95 vekt-%.
I denne sgknadens sammenheng betyr enteral oralt eller med sonde.

I denne sgknadens sammenheng er ernaeringssammensetningen ifglge
oppfinnelsen varmebehandlet for & gjore sammensetningen egnet for
kommersiell anvendelse, dvs. ernzeringssammensetningen ifglge oppfinnelsen

gjennomgar en varmesterilisering slik at den mikrobakterielle lasten reduseres.

Sammensetningen har en energitetthet pd minst 2,0 kcal/ml, foretrukket minst
2,2 kcal/ml, mer foretrukket minst 2,3 kcal/ml, enda mer foretrukket minst 2,4

kcal/ml. Selv om sammensetningen har en hgy energitetthet, har den ogsa en
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tilstrekkelig lav viskositet til at den kan forteeres av personer som kan ha

vanskelig for @ svelge produkter, eller dem som mates med sonde.

Den kombinerte mengden micellezert kasein og kaseinat i den flytende
ernaeringssammensetning ifglge oppfinnelsen er minst 70 vekt-%, foretrukket
minst 85 vekt-%, mer foretrukket minst 90 vekt-%, mer foretrukket minst 95
vekt-% av totalt protein som er tilstedevaerende i den flytende

ernaringssammensetningen.

I en utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er den kombinerte
mengden  micelleert kasein, kaseinat og myse i den flytende
ernaeringssammensetning ifglge oppfinnelsen, minst 90 vekt-%, mer foretrukket
minst 95 vekt-% av totalt protein som er tilstedevaerende i den flytende

ernaringssammensetningen.

Som tidligere nevnt, bgr ikke sammensetningen ifglge den foreliggende
oppfinnelsen inneholde store mengder av andre proteiner enn micellzert kasein
og kaseinat. I en ytterligere utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen kan
sammensetningen imidlertid omfatte opptil omtrent 30 vekt-% myse, eller
mindre enn eller lik 20 vekt-% myse, eller mindre enn eller lik 15 vekt-% myse,
eller mindre enn eller lik 5 vekt-% myse av totalt protein som er tilstedevaerende

i den flytende ernaringssammensetningen.

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen anvendes Na-kaseinat, Mg-
kaseinat, K-kaseinat, Ca-kaseinat eller en hvilken som helst blanding derav eller
kombinasjoner derav s3& som Na-/K-kaseinat og Na-/Mg-kaseinat, som
kaseinatkilde. Foretrukket anvendes ikke Ca-kaseinat eller et kaseinat
omfattende Ca, ettersom micelleert kasein allerede inneholder en tilstrekkelig

mengde kalsium, og dannelsen av ytterligere kalsiumkrystaller bgr unngas.

Vektforholdet mellom micelleert kasein og kaseinat er i omradet fra 90:10 til
35:65. Foretrukket er vektforholdet mellom micelleert kasein og kaseinat i
omradet fra 80:20 til 40:60.

I en utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen nar en mengde myse ogsa

er tilstedevaerende, er vektforholdet mellom micellaert kasein og myse i omradet
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fra 95:5 til 70:30. Foretrukket er vektforholdet mellom micellaert kasein og myse
lik omtrent 80:20.

Sammensetningen ifglge oppfinnelsen er utformet for enten & veere et tilskudd i
en persons diett, eller for & tilveiebringe fullstendig ernseringsstgtte. Derfor kan
sammensetningen ifglge oppfinnelsen videre omfatte minst fett og/eller
karbohydrat og/eller en kilde til vitaminer og mineraler og/eller en kilde til
prebiotika. n Sammensetningen ifglge oppfinnelsen er foretrukket en

ernaringmessig fullstendig sammensetning.

Fett

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen omfatter den flytende
ernaeringssammensetningen ifglge oppfinnelsen videre fett, der fettet
tilveiebringer mellom 20 til 40 % av det sammensetningens totale energiinnhold.

For en sammensetning med 2,0 kcal/ml, tilsvarer dette 40 til 80 kcal per 100 ml.

Med hensyn til fettypen er et bredt utvalg mulig, s3 lenge fettet er av

neeringsmiddelkvalitet.

Fettet kan enten veere et animalsk fett eller et vegetabilsk fett eller begge deler.
Selv om animalsk fett s3 som spekk eller smgr har eller butter har i hovedsak
like kalori- og erneeringsverdier, og kan anvendes om hverandre, er vegetabilske
oljer svaert foretrukket i utgvelsen av den foreliggende oppfinnelsen p& grunn av
sin lette tilgjengelighet, enkle formulering, sitt fravaer av kolesterol av sin lavere
konsentrasjon av mettede fettsyrer. I én utfgrelsesform omfatter den

foreliggende sammensetningen rapsolje, maisolje og/eller solsikkeolje.

Fettet kan inkludere en kilde til mellomkjedede fettsyrer, s& som mellomkjedede
triglyserider (medium chain triglycerides, MCT, hovedsakelig 8 til 10
karbonatomer lange), en kilde til langkjedede fettsyrer, s8 som langkjedede
triglyserider (long chain triglycerides, LCT) og fosfolipid-bundne fettsyrer sa som
fosfolipid-bundet EPA eller DHA, eller en hvilken som helst kombinasjon av de to
kildetypene. MCT-er er gunstige fordi de absorberes og metaboliseres lett hos en
metabolsk belastet pasient. Videre vil anvendelsen av MCT-er redusere risikoen

for malabsorpsjon av neeringsstoffer. LCT-kilder, s& som rapsolje, rapsfrgolje,
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solsikkeolje, soyabgnneolje, olivenolje, kokosngttolje, palmeolje, linfrgolje, marin
olje eller maisolje er gunstige fordi det er kjent at LCT-er kan modulere

immunresponsen i menneskekroppen.

I én spesifikk utfgrelsesform omfatter fettet 30 til 60 vekt-% animalsk -, alge-
eller soppfett, 40 til 70 vekt-% vegetabilsk fett og typisk 0 til 20 vekt-% MCT-er
basert pd totalt fett av sammensetningen. Det animalske fettet omfatter
foretrukket en lav mengde melkefett, dvs. lavere enn 6 vekt-%, spesielt lavere
enn 3 vekt-% basert pa totalt fett. Saerlig anvendes en blanding av maisolje,
eggolje, og/eller rapsolje og spesifikke mengder marin olje. Eggoljer, fiskeoljer
og algeoljer er en foretrukket kilde til ikke-vegetabilsk fett. Spesielt for
sammensetninger som skal foraeres oralt, for @ hindre dannelse av bismaker og
far @ redusere en fiskeaktig ettersmak, anbefales det & velge ingredienser som
er relativt fattige pa dokosaheksansyre (DHA), dvs. mindre enn 6 vekt-%,
foretrukket mindre enn 4 vekt-% basert pa totalt fett. Marine oljer inneholdende
DHA er foretrukket tilstedeveerende i sammensetningen ifglge oppfinnelsen i en
lavere mengde enn 25 vekt-%, foretrukket lavere enn 15 vekt-% basert pa
totalt fett. P& den annen side er inklusjon av eikosapentansyre (EPA) er sveert
gnskelig for @ oppna maksimal helseeffekt. Derfor kan EPA-mengden, i en annen
utfgrelsesform, veere i omradet mellom 4 vekt-% og 15 vekt-%, mer foretrukket
mellom 8 vekt-% og 13 vekt-% basert pa totalt fett. EPA:DHA-vektforholdet er
fordelaktig minst 6:4, for eksempel mellom 2:1 og 10:1. I enda en annen
utfgrelsesform er mengden EPA sveert lav, s3 som 0,1 til 1 vekt-%, foretrukket
0,3 vekt-% eller 0,6 vekt-%, basert pa totalt fett.

Dessuten kan den flytende ernaeringssammensetningen ifglge oppfinnelsen med
fordel omfatte en emulgator. Allment kjente emulgatorer kan anvendes, og

generelt bidrar emulgatoren til energiinnholdet av fettet i sammensetningen.

Fordgyelig karbohydrat

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen omfatter den flytende
ernaeringssammensetningen ifglge oppfinnelsen videre fordgyelig karbohydrat,
der det fordgyelige karbohydratet tilveiebringer mellom 30 til 60 % av
sammensetningens totale energiinnhold. For en sammensetning med 2,0

kcal/ml, tilsvarer dette 80 til 120 kcal per 100 ml. Det fordgyelige karbohydratet
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tilveiebringer foretrukket minst 40 % av det totale energiinnholdet av
sammensetningen ifglge oppfinnelsen. Det fordgyelige karbohydratet kan
omfatte enten enkle eller komplekse karbohydrater, eller en hvilken som helst
blanding derav. Glukose, fruktose, sukrose, laktose, trehalose, palatinose,
maissyrup, malt, maltose, isomaltose, delvis hydrolysert maisstivelse,
maltodekstriner, glukose oligo- og poly-sakkarider er egnet for anvendelse i den

foreliggende oppfinnelsen.

Sammensetningen av det fordgyelige karbohydratet er foretrukket slik at hgye
viskositeter, overdreven sgthet, overdreven bruning (Maillard-reaksjoner) og
overdrevne osmolariteter, unngas. Akseptable viskositeter og osmolariteter kan
oppnds ved 3 justere den gjennomsnittlige kjedelengden (gjennomsnittlig grad
av polymerisering, (degree of polymerisation, DP)) av de fordagyelige
karbohydratene mellom 1,5 og 6, foretrukket mellom 1,8 og 4. For & unnga
overdreven sgthet, er det totale nivaet av sukrose og fruktose mindre enn 52 %
og foretrukket mindre enn 40 % av karbohydratets vekt, spesielt av det
fordgyelige karbohydratet. Langkjedede fordgyelige karbohydrater sa som
stivelse, stivelsesfraksjoner og milde stivelseshydrolysater (DP = 6, DE < 20),
kan ogsa veere tilstedevaerende, foretrukket i en mengde pa mindre enn 25 vekt-
%, spesielt mindre enn 15 vekt-% av det fordgyelige karbohydratet, og mindre
enn 6 g/100 ml, foretrukket mindre enn 4 g/100 ml den totale flytende enterale

sammensetningen ifglge oppfinnelsen.

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen inkluderer det fordgyelige
karbohydratet maltodekstrose med en hgy DE (dekstroseekvivalent). I én
utfgrelsesform inkluderer det fordgyelige karbohydratet maltodekstrose med en
DE pa > 20, foretrukket > 30 eller endog > 40, sa som en DE pa omtrent 47.
Overraskende fgrere anvendelsen av maltodekstrose til fa eller ingen Maillard-
reaksjonsprodukter ved oppvarming. Uten 3 vaere bundet til noen forklaring, vil
denne effekten kunne tilskrives det faktum at det micelleere kaseinets kompakte
micellaere struktur tilbyr fa lysinreaksjonssteder for en Maillard-reaksjon. I én
utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen inkluderer det fordgyelige
karbohydratet maltodekstrose med en hgy DE i en mengde pa minst 35 vekt-%,
foretrukket minst 50 vekt-%, foretrukket minst 65 vekt-%, foretrukket minst 90
vekt-% av totalvekten av fordgyelig karbohydrat. I én utfgrelsesform av den
foreliggende  oppfinnelsen inkluderer det  fordgyelige karbohydratet

maltodekstrose med en lav DE pd 2 til 20. I én utfgrelsesform av den
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foreliggende  oppfinnelsen inkluderer det  fordgyelige karbohydratet
maltodekstrose med en lav DE pa 2 til 10, foretrukket med en lav DE pd omtrent
2, I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen inkluderer det
fordgyelige karbohydratet maltodekstrose med en lav DE i en mengde p@ mindre
enn 35 vekt-%, foretrukket mindre enn 20 vekt-%, foretrukket mindre enn 10
vekt-% av det fordgyelige karbohydratet. Maltodekstrose med en lav DE kan
ogsa henvises til som maltodekstrin. I en annen utfgrelsesform av den
foreliggende  oppfinnelsen inkluderer det  fordgyelige karbohydratet
maltodekstrose med en hgy DE, foretrukket en DE pa > 20, foretrukket > 30
eller endog > 40, mest foretrukket en DE pd omtrent 47 i kombinasjon med
maltodekstrose med en lav DE, foretrukket en lav DE pa 2 til 20, mer foretrukket
en lav DE pa 2 til 10, mest foretrukket med en lav DE pa omtrent 2. Som kjent
forarsaker maltodekstrose med en lav DE, sa som pa omtrent 2, en hgy
viskositet. Maltodekstrose med en hgy DE, s& som pa omtrent 47, forarsaker en
lav viskositet, men er svaert sgt. Kombinasjonen av begge maltodekstrosene
optimaliserer balansen mellom sgthet og viskositet. I én utfgrelsesform av den
foreliggende oppfinnelsen inkluderer det fordgyelige karbohydratet minst 65
vekt-%, foretrukket minst 90 vekt-%, basert pa totalvekt av fordgyelig
karbohydrat av maltodekstrose med en DE >40, foretrukket med en DE pa
omtrent 47 og 0 til 10 vekt-% maltodekstrose med en DE 2 til 10, foretrukket

med en DE pa omtrent 2.

I en annen utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen inkluderer det
fordgyelige karbohydratet trehalose. Slik det ble oppgitt, er ett av
hovedformalene med oppfinnelsen @ tilveiebringe en ernaringssammensetning
med en lav viskositet. Sukrose er svaert velegnet til slikt formal, men forarsaker
sveert sgte sammensetninger, som generelt mislikes av forbrukeren.
Maltodekstrose med en lav DE, sa som pa omtrent 2, lider ikke av sistnevnte
ulempe, men forarsaker en hgy viskositet. Maltodekstrose med en hgy DE, sd
som pa omtrent 47 forarsaker en lav viskositet, men er igjen sveert sgt, og
forarsaker videre de ugnskede Maillard-reaksjonene. Trehalose er et foretrukket
valg av fordgyelig karbohydrat, ettersom det forarsaker en lav viskositet, ingen
ugnskede Maillard-reaksjoner og har en sgthet pd@ omtrent halvparten av
sgtheten til sukrose. I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen
inkluderer det fordgyelige karbohydratet trehalose i en mengde pa 20 % til 60 %

av vekten av det fordgyelige karbohydratet, i en mengde pa 20 % til 45 %, mer
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foretrukket i en mengde pd 25 % til 45 % av vekten av det fordgyelige
karbohydratet.

Vitaminer og mineraler

Sammensetningen ifglge oppfinnelsen kan inneholde en rekke vitaminer og
mineraler. Totalt inkluderer sammensetningen ifglge oppfinnelsen foretrukket
minst 100 % av USAs anbefalte daglige inntak (United States Recommended

Daily Allowance, USRDA) av vitaminer og mineraler i en énliters porsjon.

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen tilveiebringer
sammensetningen ifglge oppfinnelsen alle ngdvendige vitaminer og mineraler.
For eksempel tilveiebringer sammensetningen ifglge oppfinnelsen foretrukket 6
mg sink per 100 ml av sammensetningen, som er gunstig for vevsreparasjon hos
en pasient som helbredes. Foretrukket tilveiebringer sammensetningen ifglge
oppfinnelsen (ogsé) 25 mg vitamin C per 100 ml av sammensetningen for 3
hjelpe pasienter med skarpere krav til helbredelse. Videre tilveiebringer
sammensetningen ifslge oppfinnelsen foretrukket (ogsd) 2,25 mg jern per 100
ml av sammensetningen. Jern er gunstig for & opprettholde kroppsfluid sa vel

som sirkulasjonssystemfunksjoner hos en eldre pasient.

I en annen utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er mengden
divalente ioner i omradet mellom 170 mg/100 ml og 230 mg/100 ml og
foretrukket mellom 180 mg/100 ml og 220 mg/100 ml. Foretrukket er
kalsiummengden i omrddet mellom 155 mg/100 ml og 185 mg/100 ml og
foretrukket mellom 160 mg/100 ml og 180 mg/100 ml. Fosforinnholdet kan
veere over 10 mg per g protein, med et kalsium-til-fosfor-vektforhold mellom 1,0
og 2,0, foretrukket mellom 1,1 og 1,7. Karnitin kan fordelaktig veere
tilstedevaerende i en mengde av 8 mg/100 ml til 1000 mg/100 ml, foretrukket
10 mg/100 ml til 100 mg/100 ml sammensetning; det kan ha form av karnitin,
alkylkarnitin, akrylkarnasjon eller blandinger derav. Organiske syrer er
foretrukket tilstedevaerende med et nivd p& mellom 0,1 g/100 ml til 0,6 g/100
ml, spesielt 0,25 g/100 ml til 0,5 g/100 ml. Disse syrene inkluderer korte
fettsyrer s som eddiksyre, hydroksysyrer s& som melkesyre, glukonsyre, og

foretrukket polyvalente hydroksysyrer, s& som eplesyre og sitronsyre. I én
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utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen omfatter den foreliggende

sammensetningen ogsa sitronsyre.

Ikke-fordgyelige karbohydrater

Den flytende enterale ernaringssammensetningen ifglge oppfinnelsen kan
eventuelt forsterkes med ikke-fordgyelige karbohydrater (kostfiber) s& som
frukto-oligosakkarider eller inulin. I en utfgrelsesform av den foreliggende
oppfinnelsen omfatter sammensetningen ifglge oppfinnelsen 0,5 g/100 ml til 6
g/100 ml ikke-fordgyelige karbohydrater. Kostfibrene inkluderer ikke-fordgyelige
oligosakkarider som har en DP p& 2 til 20, foretrukket 2 til 10. Mer foretrukket
inneholder disse oligosakkaridene ikke vesentlige mengder (mindre enn 5 vekt-
%) sakkarider utenfor disse DP-omradene, og de er opplgselige. Disse
oligosakkarider kan omfatte frukto-oligosakkarider (FOS), trans-galakto-
oligosakkarider (TOS), xylo-oligosakkarider (XOS), soya-oligosakkarider og
lignende. Eventuelt kan ogsa forbindelser med hgyere molekylvekt s& som inulin,
soyapolysakkarider, akasiepolysakkarider (akasiefiber eller arabisk gummi),
cellulose, resistent stivelse og lignende, inkorporeres i sammensetningen ifglge
oppfinnelsen. Mengden av uopplgselige fibre s som cellulose, er foretrukket
lavere enn 20 vekt-% av kostfiberfraksjonen av sammensetningen ifglge
oppfinnelsen, og/eller under 0,6 g/100 ml. Mengden av tykningspolysakkarider
s som karragenaner, xantaner, pektiner, galaktomannaner og andre
ufordgyelige polysakkarider med hgy molekylvekt (DP > 50) er foretrukket lav,
dvs. mindre enn 20 % av fiberfraksjonens vekt, eller mindre enn 1 g/100 ml. I
stedet kan hydrolyserte polysakkarider s& som hydrolyserte pektiner og

galaktomannaner fordelaktig inkluderes.

En foretrukket fiberbestanddel er et ufordgyelig oligosakkarid med en
kjedelengde (DP) p& 2 til 10, for eksempel Fibersol® (resistent oligoglukose),
seerlig hydrogenert Fibersol®, eller en blanding av oligosakkarider som har en
DP pd 2 til 10, s& som frukto-oligosakkarider eller galakto-oligosakkarider, som
ogsd kan inneholde en liten mengde hgyere sakkarider (f.eks. med en DP pa 11
til 20). Slike oligosakkarider omfatter foretrukket 50 vekt-% til 90 vekt-% av
fiberfraksjonen, eller 0,5 g/100 ml til 3 g/100 ml av sammensetningen ifglge
oppfinnelsen. Andre egnede fiberbestanddeler inkluderer sakkarider som kun er

delvis fordgyelige.
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I en bestemt utfgrelsesform omfatter sammensetningen ifglge oppfinnelsen ett
eller flere frukto-oligosakkarider, inulin, akasiepolysakkarider,

soyapolysakkaraider, cellulose og resistent stivelse.

I en annen utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen kan
sammensetningen ifglge oppfinnelsen omfatte en blanding av ngytrale og sure
oligosakkarider som beskrevet i WO 2005/039597 (N.V. Nutricia). Mer spesielt
har det sure oligosakkaridet en polymeriseringsgrad (DP) mellom 1 og 5000,
foretrukket mellom 1 og 1000, mer foretrukket mellom 2 og 250, enda mer
foretrukket mellom 2 og 50, mest foretrukket mellom 2 og 10. Dersom en
blanding av sure oligosakkarider med ulike polymeriseringsgrader anvendes, er
den sure oligosakkaridblandingens gjennomsnittlige DP foretrukket mellom 2 og
1000, mer foretrukket mellom 3 og 250, enda mer foretrukket mellom 3 og 50.
Det sure oligosakkaridet kan veere et homogent eller heterogent karbohydrat. De
sure oligosakkaridene kan fremstilles fra pektin, pektat, alginat, kondroitin,
hyaluronsyrer, heparin, heparan, bakterielle karbohydrater, sialoglykaner,
fukoidan, fukooligosakkarider eller karragenan, og fremstilles foretrukket fra
pektin eller alginat. De sure oligosakkaridene kan fremstilles ved
fremgangsmatene beskrevet i WO 01/60378. Det sure oligosakkaridet fremstilles
foretrukket fra hgymetoksylert pektin, som er kjennetegnet ved en
metoksyleringsgrad pd over 50 %. Som anvendt heri, er "metoksyleringsgrad"
(ogsa henvist til som DE eller "esterifiseringsgrad") ment & bety graden i hvilken
frie karboksylsyregrupper inneholdt i polygalakturonsyrekjeden er esterifisert
(f.eks. ved metylering). De sure oligosakkaridene er foretrukket kjennetegnet
ved en metoksyleringsgrad over 20 %, foretrukket over 50 % enda mer
foretrukket over 70 %. De sure oligosakkaridene har foretrukket en
metyleringsgrad pa over 20 %, foretrukket over 50 % enda mer foretrukket over
70 %. Det sure oligosakkaridet administreres foretrukket i en mengde pd mellom
10 mg og 100 gram per dag, foretrukket mellom 100 mg og 50 grams per dag,

enda mer mellom 0,5 og 20 gram per dag.

Betegnelsen ngytrale oligosakkarider henviser, som anvendt i den foreliggende
oppfinnelsen, til sakkarider som har en polymeriseringsgrad av monoseenheter
som overstiger 2, mer foretrukket overstiger 3, enda mer foretrukket overstiger
4, mest foretrukket overstiger 10, som ikke eller kun delvis fordgyes i tarmen

gjennom virkningen av syrer eller fordgyelsesenzymer som er tilstedevaerende i
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den humane gvre fordgyelseskanalen (tynntarm og magesekk), men som
fermenteres av den humane tarmfloraen og foretrukket mangler syregrupper.
Det ngytrale oligosakkaridet er strukturelt (kjemisk) forskjellig fra det sure
oligosakkaridet. Betegnelsen ngytrale oligosakkarider henviser, som anvendt i
den foreliggende oppfinnelsen, foretrukket til sakkarider som har en
polymeriseringsgrad av oligosakkaridet som er under 60 monoseenheter,
foretrukket under 40, enda mer foretrukket under 20, mest foretrukket under
10. Betegnelsen monoseenheter henviser til enheter som har en lukket
ringstruktur, foretrukket heksose, f.eks. pyranose- eller furanoseformer. Det
ngytrale oligosakkaridet omfatter foretrukket minst 90 %, mer foretrukket minst
95 % monoseenheter valgt fra gruppen bestdende av mannose, arabinose,
fruktose, fukose, rhamnose, galaktose, B-D-galaktopyranose, ribose, glukose,
xylose og derivater derav, beregnet fra det totale antallet monoseenheter
inneholdt deri. Egnede ngytrale oligosakkarider fermenteres foretrukket av
tarmfloraen. Foretrukket er oligosakkaridet valgt fra gruppen bestdende av:
cellobiose (4-0-B-D-glukopyranosyl-D-glukose), cellodekstriner ((4-O-B-D-
glukopyranosyl),-D-glukose), B-syklodekstriner (sykliske molekyler av a-1-4-
bundet D-glukose; a-syklodekstrin-heksamer, B-syklodekstrin-heptamer og y-
syklodekstrin-oktamer), ufordgyelig dekstrin , gentiooligosakkarider (blanding av
B-1-6-bundne glukoserester, noen 1-4-bindinger), glukooligosakkarider
(blanding av a-D-glukose), isomaltooligosakkarider (linesere a-1-6-bundne
glukoserester med noen 1-4-bindinger), isomaltose (6-O-a-D-glukopyranosyl-D-
glukose); isomaltriose (6-0O-a-D-glukopyranosyl-(1-6)-a-D-glukopyranosyl-D-
glukose), panose (6-O-a-D-glukopyranosyl-(1-6)-a-D-glukopyrano-syl-(1-4)-D-
glukose), leukrose (5-0O-a-D-glukopyranosyl-D-fruktopyranosid), palatinose eller
isomaltulose (6-0-a-D-glukopyranosyl-D-fruktose), teanderose (O-a-D-
glukopyranosyl-(1-6)-0-a-D-glukopyranosyl-(1-2)-B-D-fruktofuranosid), D-
agatose, D-lyxo-heksulose, laktosukrose (O-B-D-galaktopyranosyl-(1-4)-0-a-D-
glukopyranosyl-(1-2)-B-D-fruktofuranosid), a-galaktooligosakkarider inkludert
raffinose, stakyose og andre soyaoligosakkarider (O-a-D-galaktopyranosyl-(1-6)-

a-D-glukopyranosyl-B-D-fruktofuranosid), B-galaktooligosakkarider eller

transgalakto-oligosakkarider (B-D-galaktopyranosyl-(1-6)-[B-D-
glukopyranosyl],-(1-4) a-D glukose), laktulose (4-O-B-D-galaktopyranosyl-D-
fruktose), 4'-galatosyllaktose (O-D-galaktopyranosyl-(1-4)-0-B-D-
glukopyranosyl-(1-4)-D-glukopyranose), syntetisk galaktooligosakkarid

(neogalaktobiose, isogalaktobiose, galsukrose, isolaktose I, II og III), fruktaner -

Levan-type (B-D-(2—6)-fruktofuranosyl), a-D-glukopyranosid), fruktaner -
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Inulin-type (B-D-((2— 1)-fruktofuranosyl), a-D-glukopyranosid), 1 f-B3-
fruktofuranosylnystose  (B-D-((2—1)-fruktofuranosyl), B-D-fruktofuranosid),
xylooligosakkarider (B-D-((1—4)-xylose),, lafmose, laktosukrose og

arabinooligosakkarider.

Ifglge en ytterligere foretrukket utfgrelsesform er det ngytrale oligosakkaridet
valgt fra gruppen bestdende av fruktaner, fruktooligosakkarider, ufordgyelige
dekstriner  galaktooligosakkarider  (inkludert transgalaktooligosakkarider),
xylooligosakkarider, arabinooligosakkarider, glukooligosakkarider,
mannooligosakkarider, fukooligosakkarider og blandinger derav. Mest foretrukket
er det ngytrale oligosakkaridet valgt fra gruppen bestdende av

fruktooligosakkarider, galaktooligosakkarider og transgalaktooligosakkarider.

Egnede oligosakkarider og fremgangsmater for fremstilling av disse er videre
beskrevet i Laere K.J.M. (Laere, K.]J.M., Degradation of structurally different non-
digestible oligosaccharides by intestinal bacteria: glycosylhydrolases of Bi.
adolescentis. PhD-thesis (2000), Wageningen Agricultural University,
Wageningen, Nederland), hvorav hele innholdet er herved inkorporert ved
henvisning. Transgalaktooligosakkarider (TOS) selges for eksempel under
varemerket Vivinal™ (Borculo Domo Ingredients, Nederland). Ufordgyelig
dekstrin, som kan fremstilles ved pyrolyse av maisstivelse, a(1—4) og a(1—6)
glykosidbindinger, som er tilstedeveaerende i den native stivelsen, og inneholder
1-2 -og 1—3-bindinger og levoglukosan. P3 grunn av disse strukturelle
karakteristiske egenskapene, inneholder ufordgyelig dekstrin velutviklede
forgrenede partikler som delvis hydrolyseres av humane fordgyelsesenzymer.
Tallrike andre kommersielle kilder til ufordgyelige oligosakkarider er uten videre
tilgjengelige og kjente for fagmannen. For eksempel er transgalaktooligosakkarid
tilgjengelig fra Yakult Honsha Co., Tokyo, Japan. Soyabgnneoligosakkarid er
tilgjengelig fra Calpis Corporation distribuert av Ajinornoto U.S.A. Inc., Teaneck,
USA

I en ytterligere foretrukket utfgrelsesform omfatter sammensetningen ifglge
oppfinnelsen et surt oligosakkarid med en DP mellom 2 og 250, fremstilt fra
pektin, alginat, og blandinger derav ; og et ngytralt oligosakkarid, valgt fra
gruppen av fruktaner, fruktooligosakkarider, ufordgyelige dekstriner,

galaktooligosakkarider inkludert transgalaktooligosakkarider,
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xylooligosakkarider, arabinooligosakkarider, glukooligosakkarider,

mannooligosakkarider, fukooligosakkarider og blandinger derav.

I en ytterligere foretrukket utfgrelsesform omfatter sammensetningen ifglge
oppfinnelsen to kjemisk distinkte ngytrale oligosakkarider. Det ble funnet at
administreringen av sure oligosakkarider kombinert med to kjemisk distinkte
ngytrale oligosakkarider, tilveiebringer en optimal immunstimulerende

synergieffekt. Foretrukket omfatter sasmmensetningen ifglge oppfinnelsen:
e et surt oligosakkarider som definert ovenfor;

e et galaktose-basert ngytralt oligosakkarid (hvorav mer enn 50 % av
monoseenhetene er galaktoseenheter), foretrukket valgt fra gruppen
bestdende av galaktooligosakkarid og transgalaktooligosakkarid; og

e et fruktose- og/eller glukosebasert ngytralt oligosakkarid (hvorav mer enn
50 % av monoseenhetene er fruktose- og/eller glukose-, foretrukket
fruktosenheter), foretrukket inulin, fruktan og/eller fruktooligosakkarid, mest
foretrukket langkjedet fruktooligosakkarid (med en gjennomsnittlig DP pa 10
til 60).

Blandingen av sure og ngytrale oligosakkarider administreres foretrukket i en
mengde pa mellom 10 mg og 100 gram per dag, foretrukket mellom 100 mg og

25 grams per dag, enda mer foretrukket mellom 0,5 og 20 gram per dag.

Viskositet og osmolaritet

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er den flytende enterale
ernaringssammensetningens viskositet lavere enn 120 mPa.s ved 20 °C ved en
skjeerhastighet p& 100 s, foretrukket mellom 80 og 50 mPa.s, foretrukket
lavere enn 50 mPa.s, mer foretrukket mellom 20 og 45 mPa.s. Viskositeten kan
bestemmes ved hjelp av et rotasjonsviskosimeter ved hjelp av en konus-

/platekonfigurasjon.

I en annen utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen omfatter proteinet
en blanding av micellaert kasein, kaseinat og myse, hvori vektforholdet mellom
micelleert kasein og kaseinat er i omradet fra 80:20 til 40:60 og hvori

vektforholdet mellom micelleert kasein og myse er i omradet fra 95:5 til 70:30,
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Den siste utfgrelsesformen av den foreliggende oppfinnelsen har en viskositet pa
tilneermet omtrent 80 mPa.s. Dette er ideelt for oral administrering av den
flytende enterale ernzringssammensetningen ifglge oppfinnelsen, fordi en
person lett kan fortaere en porsjon som har en lav viskositet s8 som den som
fremvises av den foreliggende oppfinnelsen. Dette er ogsa ideelt for doseenheter

som mates med sonde.

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er sammensetningens
molaritet foretrukket lavere enn 900 mOsm/l, mer foretrukket lavere enn 800

mOsm/l, mest foretrukket lavere enn 700 mOsm/I.

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er sammensetningens
tetthet i omradet mellom 1,05 g/ml og 1,20 g/ml, spesielt mellom 1,10 g/ml og
1,18 g/ml.

Doseringsenhet

Den flytende enterale ernaeringssammensetningen ifglge oppfinnelsen kan ha
form av en fullstendig kost, dvs. at den kan dekke alle brukerens
ernaeringsbehov. Som sadan inneholder den foretrukket 1200 til 2500 kcal per
dagsdose. De daglige dosemengdene er gitt i forhold til en daglig energitilfgrsel
pd 2000 kcal til en frisk voksen som har en kroppsvekt p& 70 kg. For personer
med ulik tilstand og ulik kroppsvekt, bgr nivdene tilpasses deretter. Det skal
forstds at gjennomsnittlig daglig energiinntak foretrukket er omtrent 2000 kcal.
Den fullstendige kosten kan ha form av flere doseenheter, f.eks. fra 4 (250
ml/enhet) til 20 (50 ml/enhet) per dag for en energitilfgrsel p& 2000 kcal/dag
ved hjelp av en flytende enteral ernaeringssammensetning ifglge oppfinnelsen pa
2,0 kcal/ml.

Den flytende enterale ernaeringssammensetningen kan o0gsd vaere et
kosttilskudd, for eksempel for anvendelse i tillegg til en ikke-medisinsk kost.
Foretrukket  som et  tilskudd inneholder den flytende enterale
ernaeringssammensetningen per dagsdose mindre enn 1500 kcal, saerlig som et
tilskudd, inneholder den flytende enterale ernseringssammensetningen 400 til
1000 kcal per dagsdose. Kosttilskuddet kan ha form av flere doseenheter, f.eks.
fra 2 (250 ml/enhet) til 10 (50 ml/enhet) per dag for en energitilfgrsel pa 1000
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kcal/dag ved hjelp av en flytende enteral ernaeringssammensetning ifglge

oppfinnelsen pa 2,0 kcal/ml.

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen omfatter en doseenhet en
hvilken som helst mengde av den flytende enterale ernaringssammensetningen
ifslge oppfinnelsen mellom 10 ml og 250 ml, inkludert dette omradets
endeverdier, foretrukket en hvilken som helst mengde mellom 25 ml og 200 ml,
inkludert dette omrddets endeverdier, mer foretrukket en hvilken som helst
mengde mellom 50 ml og 150 ml, inkludert dette omradets endeverdier, mest
foretrukket omtrent 125 ml. For eksempel kan en person som far 50 ml
doseenheter, gis 10 doseenheter per dag for a tilveiebringe ernseringsstgtte ved
hjelp av en flytende enteral ernaeringssammensetningen ifglge oppfinnelsen pa
2,0 kcal/ml. Alternativt kan en person som far 125 ml doseenheter, gis 4 eller 5
eller 6 eller 7 eller 8 doseenheter per dag for a tilveiebringe ernaeringsstgtte ved
hjelp av en flytende enteral ernaeringssammensetningen ifglge oppfinnelsen pa

2,0 kcal/ml. Slike sma doseenheter er foretrukket pa grunn av bedre fleksibilitet.

I én utferelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er sammensetningen
tilveiebrakt i en flytende form som er klar til anvendelse og ikke krever
rekondisjonering eller blanding forut for anvendelse. Sammensetningen ifglge
oppfinnelsen kan mates med sonde eller administreres oralt. For eksempel kan
sammensetningen ifglge oppfinnelsen tilveiebringes i en boks, pa@ nal, og
hengepose. En sammensetning kan imidlertid tilveiebringes til en person med
behov for det i pulverform, egnet for rekondisjonering ved hjelp av en vandig
Igsning eller vann slik at sammensetningen ifglge oppfinnelsen fremstilles.
Sdledes har den foreliggende sammensetningen, i én utfgrelsesform av den
foreliggende oppfinnelsen, form av et pulver, ledsaget av instrukser for
oppl@sning eller rekondisjonering i en vandig sammensetning eller vann for @ na
frem til den flytende enterale ernaeringssammensetningen ifglge den
foreliggende oppfinnelsen. I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen
kan den foreliggende flytende enterale ernaeringssammensetningen saledes
oppnas ved & opplgse eller rekondisjonere et pulver, foretrukket i en vandig

sammensetning, saerlig vann.

I én utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen er sammensetningen ifglge
oppfinnelsen pakket. Innpakningen kan ha en hvilken som helst egnet form, for

eksempel en blokkformet kartong, f.eks. til 8 tsmmes med et sugergr; et
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kartong- eller plastdrikkebeger med avtakbart lokk; en liten flaske for eksempel
for omradet 80 ml til 200 ml, og sma kopper for eksempel omradet 10 ml til 30
ml. En annen egnet innpakningsmate er inklusjon av sma volum vaeske (f.eks.
10 ml til 20 ml) i spiselige faste eller halvfaste skall eller kapsler, for eksempel
gelatinlignende overtrekk og lignende. En annen egnet innpakningsmate er et
pulver i en beholder, f.eks. en pose, foretrukket med anvisninger om & opplgse

eller rekondisjonere i en vandig sammensetning eller vann.

Fremstilling

Den flytende enterale ernaringssammensetningen ifglge oppfinnelsen kan
fremstille ved & forst fremstille den flytende proteinsammensetningen. Dette kan
gjores ved 8 opplgse micelleert kasein i pulverform og kaseinat i pulverform,
sammenhengende eller samtidig, i vann. Det er ogsa mulig 8@ anvende micellaert
kasein i en vat form, direkte fremstilt fra melk. Det kan til og med vaere
fordelaktig 8 fremstille det micelleere kaseinet som en del av en kontinuerlig
prosess for fremstilling av sammensetningen ifglge oppfinnelsen. Sistnevnte kan
gjores i det samme produksjonsanlegget for 8 fremstille sammensetningen ifglge

oppfinnelsen.

Dessuten, dersom den flytende enterale ernaeringssammensetningen skal
inneholde ytterligere bestanddeler, kan et ernseringsprodukt fremstilles ved &
tilsette karbohydratene sammenhengende i proteinsammensetningen, etterfulgt
av tilsetning av de vannlgselige vitaminene og andre bestanddeler i ett eller to
trinn, blande, justere den resulterende sammensetningen til gnsket viskositet,
tilsette fettet, inkludert fettlgselige vitaminer, homogenisere, utsette den
resulterende Igsningen for en varmebehandling (sterilisering) og emballere det
resulterende produktet. I dette henseende bemerkes det at sammensetningens
surhet er sveert viktig under varmebehandlingen. pH-verdien bgr vaere mellom
omtrent 6,6 og 7,2 for steriliseringen. Typiske steriliseringstider er 4 minutter
ved 124 °C.

I utfgrelsesformen hvor micellaert kasein, kaseinat og myse er tilstedevaerende i
formuleringen ifglge oppfinnelsen, ble det funnet gunstig & kun sterilisere

formuleringen ifglge oppfinnelsen.
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Effektivitet

Den foreliggende oppfinnelsen vedrgrer ogsa en fremgangsmate for a
tilveiebringe erneering til en person med behov for det, omfattende trinnene med
& administrere ernaeringssammensetningen ifglge den foreliggende oppfinnelsen
til personen. Personen kan vare en eldre person, en person som er i en
sykdomstilstand, en person som tilfriskner fra en sykdomstilstand, eller en

person som er feilernaert.

I et ytterligere aspekt vedrgrer den foreliggende oppfinnelsen ogsd samtidig eller
sammenhengende anvendelse av micellzert kasein og kaseinat i fremstillingen av
en flytende ernaringssammensetning ifslge den foreliggende oppfinnelsen for &
tilveiebringe enteral erneering til en person med behov for det. I én bestemt
utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen, tilveiebringer
sammensetningen 8 til 14 g protein per 100 ml sammensetning, der proteinet
inkluderer micellzert kasein, kaseinat og eventuelt myse, sammensetningen har
en energitetthet pa minst 2,0 kcal/ml, hvori vektforholdet mellom micellzaert
kasein og kaseinat er i omradet fra 90:10 til 35:65 og den kombinerte mengden
micellaert kasein og kaseinat 15 minst 70 vekt-% av totalt protein. I en annen
bestemt utfgrelsesform av den foreliggende oppfinnelsen tilveiebringer proteinet
10 % til 30 % av sammensetningens totale energiinnhold, der sammensetningen

har en energitetthet pa minst 2,0 kcal/ml.

I én utfgrelsesform vedrgrer den foreliggende oppfinnelsen en flytende enteral

ernaringssammensetningen omfattende:

a) omtrent 9,6 g protein per 100 ml av sammensetningen av en blanding av
micellaert kasein og kaseinat, med et vektforhold mellom micellaert kasein og
kaseinat pd@ omtrent 65:35, der proteinet tilveiebringer omtrent 16 % av

sammensetningens totale energiinnhold;

b) der fett tilveiebringer omtrent 35 % av sammensetningens totale

energiinnhold;

c) der karbohydrat tilveiebringer omtrent 49 % av sammensetningens totale

energiinnhold,

der sammensetningen har en energitetthet pa omtrent 2,4 kcal/ml.
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I en annen utfgrelsesform vedrgrer den foreliggende oppfinnelsen en flytende

enteral ernaringssammensetningen omfattende:

a) omtrent 9,6 g protein per 100 ml av sammensetningen av en blanding av
micellzert kasein, kaseinat og myse med et micelleert kasein:kaseinat:myse-
vektforhold pa omtrent 44:45:11, der proteinet tilveiebringer omtrent 16 % av

sammensetningens totale energiinnhold;

b) der fett tilveiebringer omtrent 35 % av sammensetningens totale

energiinnhold;

c) der karbohydrat tilveiebringer omtrent 49 % av sammensetningens totale

energiinnhold,

der sammensetningen har en energitetthet pd omtrent 2,4 kcal/ml.

I enda en annen utfgrelsesform vedrgrer den foreliggende oppfinnelsen en

flytende enteral ernaeringssammensetningen omfattende:

a) omtrent 9,6 g protein per 100 ml av sammensetningen av en blanding av
micellzert kasein, kaseinat og myse med et micelleert kasein:kaseinat:myse-
vektforhold pa omtrent 63:21:16, der proteinet tilveiebringer omtrent 16 % av

sammensetningens totale energiinnhold;

b) der fett tilveiebringer omtrent 35 % av sammensetningens totale

energiinnhold;

b) der karbohydrat tilveiebringer omtrent 49 % av sammensetningens totale

energiinnhold,

der sammensetningen har en energitetthet pd omtrent 2,4 kcal/ml.

EKSEMPEL

Fglgende sammensetning ifglge oppfinnelsen er fremstilt (tabell 1).
Sammensetningen fremstilles pa en mate som er kjent per se, f.eks. ved a
blande ingrediensene, uten vanskeligheter, er holdbar, har gnskede
organoleptiske egenskaper, har en svaert hgy naeringstetthet og er virkningsfull

for en person med behov for den.

Merknader til tabellen
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* Konsentrert skummetmelk inneholder omtrent 13,3 % micelleert kasein og

myse i et forhold p& omtrent 80:20.

* Melkeproteinisolat inneholder omtrent 89 % micelleert kasein og myse i et

forhold pa omtrent 80:20.

Micellzert kaseinisolat inneholder omtrent 89 % micelleert kasein og myse i et

forhold pd omtrent 95:5.

Tabell 1
Komponent Mengde | Mengde | Mengde | Mengde | Mengde Mengde Mengde
per per per per per per per
100 ml 100 mi 100 ml 100 ml 100 mi 100 mi 100 mi
produkt | produkt | produkt | produkt | produkt produkt produkt
Energi 240 kcal | 240 kcal | 240 kcal | 240 kcal | 240 kcal 240 kcal 240 kcal
Protein 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0
en-% en-% en-% en-% en-% en-% en-%
Protein 9,69 9,69 9,69 9,69 9,69 9,69 9,69
Konsentrert - 4,07 g 4,07 g 3,49 ¢ 3,49¢ - -
skummetmelk*
Kaliumkaseinat - 2,71 ¢ 2,64 ¢ 2,11 g 2,11 g - -
Kalsiumkaseinat - 1,669 - - - - -
Natrium-kaseinat 3,39 - - - - 3,39 3,39
Melkeproteinisolat* - 1,25¢ 3,04 ¢g 4,11 g - - -
Micellaert kaseinisolat* 6,39 - - - 4,119 6,39 6,39
Nativt micellaert 6,0 4,26 5,68 6,08 6,70 6,0 6,0
kasein
Kaseinat 3,3 4,37 2,64 2,11 2,11 3,3 3,3
Myse 0,3 1,06 1,42 1,52 0,90 0,3 0,3
Fett 35en-% | 35en-% | 35en-% | 35en-% | 35en-% 35 en-% 35 en-%
Fett hovedsakelig 9,3g 9,39 9,3g 9,3g 9,3g 9,3g 9,3g
omfattende rapsolje
Karbohydrater 49 en-% | 49 en-% | 49 en-% | 49 en-% | 49 en-% 49 en-% 49 en-%
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Komponent Mengde | Mengde | Mengde | Mengde | Mengde Mengde Mengde
per per per per per per per
100 ml 100 ml 100 ml 100 ml 100 ml 100 mi 100 mi
produkt | produkt | produkt | produkt | produkt produkt produkt
maltodekstrose 29,4 ¢ 29,49 29,4 ¢ 29,4 ¢ 29,4 ¢ 9,8¢g 9,8¢g
(DE47)
sukrose - - - - - 9,8¢g 9,8¢g
trehalose - - - - - 9,8¢g 9,8g¢
Kostfiber - - - - - 0,9 g GOS 1,23 g
inulin
0,1g Ig 1,72 g FOS
IcFOS
0,2 g pektin 0,41 g
med lav cellulose
iskositet
viskost 0,086 g
resistent
stivelse
Viskositet (mPa.s ved | 70 mPa.s 110 80 mPa.s | 80 mPa.s | 75 mPa.s - -
20 °C ved 100 s™) mPa.s
densitet 1,16 g¢/ml | 1,16 g/ml | 1,16 g/ml | 1,16 g/ml | 1,16 g/ml - -
Doseenhet 125 ml 125 ml 125 ml 125 ml 125 ml 125 ml 125 ml

Mineraler og vitaminer tilsettes 16 % av RDI.
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Patentkrav

1. Varmesterilisert flytende enteral ernaeringssammensetning omfattende 8 il
14 g protein per 100 ml av sammensetningen, der proteinet inkluderer micellzert
kasein og kaseinat, hvori vektforholdet mellom micellaert kasein og kaseinat er i
omradet fra 90:10 til 35:65 og den kombinerte mengden micellaert kasein og
kaseinat er minst 70 vekt-% av det totale proteinet, og sammensetningen har
en energitetthet pa minst 8,4 kJ/ml [2,0 kcal/ml].

2. Flytende enteral ernaringssammensetning ifglge krav 1, hvori

sammensetningen har en energitetthet pa minst 10 kJ/ml [2,4 kcal/ml].

3. Flytende enteral ernazeringssammensetning ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 2, videre omfattende myse.

4. Flytende enteral ernaringssammensetning ifglge krav 3, omfattende opptil

omtrent 30 vekt-% myse basert pa totalt protein.

5. Flytende enteral ernzeringssammensetning ifglge krav 4, hvori den
kombinerte mengden micellaert kasein, kaseinat og myse er minst 95 vekt-% av

det totale proteinet.

6. Flytende enteral ernazeringssammensetning ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5, hvori vektforholdet mellom micelleert kasein og myse er i
omradet fra 95:5 til 70:30.

7. Flytende enteral ernaeringssammensetning ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 6, videre omfattende fett, der fettet tilveiebringer mellom 20 til 40

% av sammensetningens totale energiinnhold.

8. Flytende enteral ernzeringssammensetning ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 7, videre omfattende karbohydrat, der karbohydratet tilveiebringer

mellom 30 til 60 % av sammensetningens totale energiinnhold.

9. Flytende enteral ernazeringssammensetning ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 8, videre inneholdende minst én syre.
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10. Flytende enteral ernzeringssammensetning ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 9, hvori sammensetningens viskositet er lavere enn 120 mPa.s som
malt ved en skjaerhastighet pa 100 s' ved 20 °C ved hjelp av et

rotasjonsviskosimeter ved hjelp av en konus-/platekonfigurasjon.

11. Flytende enteral ernaeringssammensetning ifglge krav 1, omfattende:

a) omtrent 9,6 g protein per 100 ml av sammensetningen av en blanding av
micellzert kasein og kaseinat med et vektforhold p& omtrent 65:35, der proteinet

tilveiebringer omtrent 16 % av sammensetningens totale energiinnhold;

b) der fett tilveiebringer omtrent 35 % av sammensetningens totale

energiinnhold;

c) der karbohydrat tilveiebringer omtrent 49 % av sammensetningens totale
energiinnhold, der sammensetningen har en energitetthet p& omtrent 10 kJ/ml
[2,4 kcal/ml].

12. Flytende enteral ernaeringssammensetning ifglge krav 1, omfattende:

a) omtrent 9,6 g protein per 100 ml av sammensetningen av en blanding av
micellzert kasein, kaseinat og myse, der proteinet tilveiebringer omtrent 16 % av

sammensetningens totale energiinnhold;

b) der fett tilveiebringer omtrent 35 % av sammensetningens totale

energiinnhold;

c) der karbohydrat tilveiebringer omtrent 49 % av sammensetningens totale
energiinnhold, der sammensetningen har en energitetthet pa omtrent 10 kJ/ml
[2,4 kcal/ml].

13. Flytende enteral ernaeringssammensetning ifglge krav 12, med et micelleert-

kasein:kaseinat:myse-vektforhold pd omtrent 44:45:11 eller omtrent 63:21:16.

14. Flytende enteral ernaringssammensetning ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 13, for anvendelse i tilveiebringelse av ernaering til en person.

15. Flytende enteral ernaeringssammensetning ifglge krav 14, hvori personen er

o o .
en eldre person med en alder pa 50 ar eller mer, en person som er i en
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sykdomstilstand, en person som tilfriskner fra en sykdomstilstand, eller en

person som er feilernaert.

16. Samtidig eller sasmmenhengende anvendelse av micellaert kasein og kaseinat
i fremstillingen av en flytende ernzeringssammensetning ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 til 13.



