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(67) Resumo: COMPOSICAO E ESTOJO DE TRATAMENTO
ORAL E METODOS PARA PRODUZIR UMA COMPOSICAO DE
TRATAMENTO ORAL, PARA LIMPAR A SUPERFICIE DE UM DENTE
E PARA MANTER A SAUDE SISTEMICA DE UM HUMANO OU UM
MAMIFERO. Composigdes de tratamento oral contendo um sal
estanoso e tripolifosfato de sodio sdo fornecidas onde intermediarios
idnicos de tripolifosfato estanoso compreendem menos do que cerca
de 1% das composigdes. Pirofosfato de tetrassodio, um copolimero de
anidrido maleico de éter metilvinhlico e/ou um agente de polimento oral
de silica pode ser adicionados para mais eficacia. Em uma rnlistura de
fase Unica, a composicao de tratamento oral pode ser efetivamente
limitada para compreender menos do que cerca de 10% de agua. Em
uma mistura de fase dual, uma mistura tendo sal estanoso em uma
primeira fase e o tripolifosfato de sédio em uma segunda fase pode ser
gerada a partir de um tubo de armazenagem de camara dual (com
cada fase fornecida de uma camara separada) imediatamente antes
do uso de tratamento dentério.
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“COMPOSICAO E ESTOJO DE TRATAMENTO ORAL E METODOS
PARA PRODUZIR UMA COMPOSICAO DE TRATAMENTO ORAL,
PARA LIMPAR A SUPERFICIE DE UM DENTE E PARA MANTER A
SAUDE SISTEMICA DE UM HUMANO OU UM MAMIFERO”
REFERENCIA CRUZADA AO PEDIDO RELACIONADO

Este presente pedido reivindicé o beneficio do Pedido de
Patente Provisorio US no. 00/739.130 depositado em 23 de novembro de
2005, cujos contendos sdo por meio desta incorporados por referéncia em sua
totalidade.

FUNDAMENTOS DA INVENCAOQ
Os sa

i

taneses tais como fluoreto estanoso, sdo usados em

—
v)]
'/7

&
dentifricios como agentes para a prevengdo de placa. No entanto, algumas
desvantagens de sais estanosos incluem instabilidade, tendéncia a manchar os
dentes, adstringéncia e gosto desagradavel para os usuarios. Por esta razdo, as
composicdes de tratamento oral contendo sais estanosos tais como fluoreto
estanoso sde freqilentemente apresentadas como coniposicdes de fase dual,
em que o sal estanoso € mantido separado dos outros componentes de modo a
reduzir seus efeilos negativos sobre a cavidade oral, tal como adstringéncia ¢
gosto desagradavel. Ver, por exemplo, a Patente U.S. no 6.521.216 e Patente
U.S. n? 7.063 833, ambas de Glandorf et al.

O iripolifosfato de sddio é um agente anti-calculo eficaz (anti-
tartaro), mas o composte ndo 2 geralmente compativel com ©s sais estanosos
na armazenagem a longo prazo (tal como aquele normalmente sustentado na
durac@o de vida de um tubo de pasta de dente entre o tempo de embalagem e
o tempo de descarte apds © uso). Em particular, a combinacic de
tripolifosfate de sédio com sais estanosos tas como fluoreto estanoso pode
levar aos intermediarios de tripolifosfato estanoso indesejaveis.

Conseqiientemente, existe uma necessidade continua com

relagdo as composicdes de tratamento oral que possuem eficacia melhorada

fL).
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no combate a placa e descoloracdo do dente e sejam ainda capazes de reter a
estabilidade a longo prazo.
BREVE SUMARIC DA INVENCAO

Uma composicao de tratamento oral compreendendo:

{a) cercade 0,01 a cerca de 5% de sal estanoso;

(b) cerca de 0,01 a cerca de 15" de iripolifosfato de sodio;

(c) menos do que cerca de 10% em peso de dgua; e

(d) cerca de 0,1 a cerca de 15% em peso de um copolimerc de
anidrido maleico de éter metilvinilico;

em que a composigdo compreende menos do que cerca de 1%
de intermediarios idnicos de tripolifosfato estanaso.

Uma copposiciio de tratamente cral de fase dual que
compreende:

(a) uma primeira fase compreendendo cerca de 0,01 a cerca de
5% de sal estanoso em um primeiro veiculo oralmente aceitavel; e

tb) uma segunda fase compreendendo cerca de 0,01 a cerca de

~

- | 3 3 f+at :
de tripolifosfato de ¢

dio em um segundo veiculo oralmente aceitavel;

(;u

em que a primeira fase é uma interface fluida com a segunda
fase, e em que a conceniracdo de dgua tolal na composicio de tratamento oral
¢ menor do que cerca de 10%.

Um método para a producgio de uma composicdo de tratamento
oral, compreendendo a mistura de: (a) cerca de 0,01 a cerca de 5% de sal
estanoso; (b) cerca de 0,01 a cerca de 15% de tripolifosfato de sédio e (c)
cerca de 0,1 a cerca de 5% de um copolimero de anidrido maleico de éter
metilvinilico.

Um estojo de tratamento oral compreendendo urn recipiente
contendo uma mistura de: (a) cerca de 0,01 a cerca de 5% de sal estanoso; (b)
cerca de 0,01 a cerca de 15% de tripolifosfato de sédio; e (¢) menos do que

cerca de 10% em peso de 4gua; em que compreende menos do cerca de 1% de
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intermediarios i6nicos de tripolifosfaio estanoso.

Um estojo de tratamento oral que compreende:

(a) vma primeira cdmara tendo uma primeira saida na
comunicacdo de fluido com a primeira cdmara para a descarza de um primeiro
dentifricio da primeira cdmara; e

(b) uma segunda camara tendo uma segunda saida na
comunicacdo de iluido coni a segunda cdmara para a descarza de um segundo
dentifricio da segunda cdmara;

en que o primeiro dentifricio compreende cerca de ©,01 a
cerca de 5% de sal estanoso em um primeiro veiculo oralmente aceitavel, o
segundo dentifricic compreende cerca de 9,01 a cerca de 15% de
tripolifosfato de sédio e cerca de 0,1 a cerca de 15% de um copolimero de

anidrido maleico de éier metilvinilico em um segundo veiculo oralmente

~aceitavel, e

em que a segunda saida ¢ préxima a primeira saida de modo
que, durante a descarga simuitinea do primeiro dentifricio da primeira cimara
através da primeira saida e do segundo dentifiicio da segunda cdmara através
da segunda saida, as interfaces de modo fluido do primeiro dentifricio
descarregado com o segundo dentifricio descarregado formam uma mistura
em que o primeiro dentifricio descarregado fornece pelo menos uma primeira
parte da mistura e © segundo dentifricio descarregado fornece pelo menos
uma segunda parte da mistura.

Um métode para a limpeza da superficie de um dente qu=
compreende a etapa de aplicacio de uma composi¢do compreendendo:

¢
\

o
T

cerca de 0,31 a cerca de 5%% de sal estanoso;

T

(b) cerca de 0,01 a cerca de 15% de iripolifosfato de sodio;
(¢c) menos do que cerca de 10%5 em peso de dzua; e
(d) cerca de 9,1 a cerca de 15% em peso de um copolimero de

anidrido maleico de éter metilvinilico;

N
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em que a composi¢cdo compreende menos do que cerca de 1%5
de intermediarios iénicos de tripolifosfato estanoso, na superficie.

Um método para manter a sadde sistémica de um ser humana
ou mamifero que compreende 3 etapa de aplicacdo de uma composicio
compreendendo:

(a) cerca de 0,01 a cerca de 5%q de sal estanoso;

(b) cerca de 0,01 a cerca de 15% de ripalifosiate de sadio;

(¢) menos do que cerca de 10%5 em peso de agua; e

(d) cerca de 0,] a cerca de 15”5 em peso de uim copolimero de
anidrido maleico de éter metilvinilico;

em que a composicio compreende menocs do que cerca de 1%6
de intermediarios idnices de tripolifosfato estanose, nas superficies orais do
ser hurnano ou mamifero.

~

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAQ

Comeo usado em teda a presenie divulgacio, as faixas sdo uma
estenografia para descrever cada um e todos os valores dentro da faixa.
Qualquer valor dentro da faixa pode ser selecionado com o terminal da faixa.
Além disso, todas as referéncias citadas na presente divulzacio sfo por meio
desta incorporadas por referéincia em sua totalidade. Onde existi qualquer
conflitc entre as definicdes nas divulzacdes das referéncias citadas e na
vresente divulzacdo, a presente divulzacédo € a que comanda.

Em certas Jormas de realizacfio, a invencéo é direcionada a
uma composicio de fase dual e estojo de tratamenio oral em que o sal
estanoso e o tripolifosfato de sédio sdo formulados para seremn fisicameniz
separados em duas misturas aquosas separadas. Cada uma das duas misturas
aquosas ¢ armazenada em uma camara fisicamenie separada {tal como em um
tubo de compartimento dual de pasta de denie), e duas misturas aquosas s&o
combinadas entre si em uma mistura quando o tempo antecipado entre a

formacdo de misiura e a aplicacéo da mistura nos dentes {or suficientement
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minimo tal que o tempo de reaciio necessaria para a migragio do ion estanoso
e dos complexos idnico de tripolifosfato dentro de uma configuracio
intermedidria iénica para o iripolifosfaio estanoso ndo ¢ suficiente para a

. formac¢io de intermedidric i6nico de tripolifosfato estanoso antes do uzo
5 Em certas formas de realizagéio, palo menos um de pirofosfato
de tetrassédio, um copolimere de anidrido maleico de éter metilvinilico ou um
agente de polimento oral de silica pode ser opcionalmente misturadoe na
formulagio. Em cerias formas de rezlizagdo, o copolimero de anidride

maleico de éter metilvinilico possui a {érmla estrutural
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10 em que n ¢ um numero inteire que fornece peso molecular no

agente de cerca de 60.000 a cerca de 500.000. Exemplos de copolimeros de
anidrido maleico de éter metilvinilico para a presente invencdo sdo
copolimeros de €ier metil vinilico e anidrido maleico disponiveis sob o nome
comercial Gantrez® (por exemplo, Gantrez® S-95, Gantrez® S-97,

15 Ganirez® MS e MS-955, Gantrez®

vy

=S, ES-225 e ES-425 disponiveis da
International Specialty Products, Wayne, INJ, USA).

Em certas formas de realizacdo, a presente invencio fornece

composicdes compreendendo um portador ou veiculo oralmente aceitivel.

- Como aqui usado, um “portador oralmente aceitavel” e “veiculo oralmente

20 aceitavel” sdo usados de modo trocavel, e se referem a um material ou

combinagdo de materiais que € sezuro nas presentes composicdes,

comensuraveis com uma relagédo beneficio/risco razodvel, com a qual os

outros ingredientes podem ser associados enquanto retém a eficacia clinica
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significativa. Tais materiais portadores devein ser selecionados com relacio a

compatibilidade com os outros ingredientes. A selecdo de componentes

poriadores especificos é dependente da forma de produto desejada, incluindo
. dentifricios, enxagiies, 2éis e tintas.

~

O materiais ¥eis incluem, mas ndo sdo limitados a eles:

N

agentes de aderéncia, modificadores da viscosidade, diluentes, tengoativos,
moduladores de espuma, ativadores de perr}xido, agentes de estabilidade de
peroxido, abracivos, agentes modificadores do pH, umectanies, azentes de
sensacdo bucal, adocantes, flavorizanies, coforantes, e combinacdes destes.
10 Como aqui usado, um “agente de aderéncia” é um material ou combinacio de
materials que intensifica a retencio de um ingrediente em uma superficie da
cavidade orzl em que & aplicado. Tais agentes de aderéncia inciuem semn
limitagéo: adesivos, materiais de formacdo de pelicula e intensificadores da

viscosidade; por exemplo, polimeros orgénicos hidréfilos, polimeros

[
(9]

orgdnicos hidrofébicos, gomas de silicona, adesivos de zilicona, silica e
cointbinacdes destes
Em certas formas de realizacdo, qualquer pirofosfato de

teirassédio, um copolimero de anidrido maleico de éter metilvinilico, e/ou um

agente de polimento oral de silica sfo indzpendentemente misturados na

~

20 COl‘l‘lpOSig.ﬁO de tratamento oral. Em certas formas de realizagdo, o agente de

polimento oral de silica € cflica de limpeza elevada. Em certas formas de

]

realizacdo, ¢ s
ca0,

Ay

('\

estanoso compreende um haleto estanoso tal como fluoreto
estanose, cloreto estanoso desidratado; zais de carboyilato estanaso organice

a1 como formiato esi:

A
=
)
"

s

o, acetato, gluconato, laciato, iartraio, oxalaio,
.25 mezlonato e ciirato; 2liéxido de etilene estancso, e misiuras desies. Um ou
mais sais estanozos estdo opcionalmente presenies em uma quantidads tota)

y cerca de

jav]

12
de cerca de 0,01% a cerca de 5%, opcionalmente de cerca de 0,05 :
176, de cerca de 0,1 a cerca de 3%, de cerca de 0,5 a cerca de 2% ou de cerca

de 0,1 a cerca de 19%5.
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Em certas formas de realizacdio, a composi¢do de tratamento
oral compreende uma mistura tendo:

(2) uma primeira {ase compreendendo um primeiro veiculo
aquoso oralmente aceitavel; e

(b) uma segunda fase compreendendo um segunde veiculo
aquoso oralmente aceitavel,
onde um sal estanoso ¢ misturado no primeiro veiculo aquoso oralmente
aceitavel, tripelifosfaio de sddio ¢ misturado no segundo veiculo aquesa
oralmente aceitavel; e a primeira fase fornece pelo menos uma primeira parte
da miistura, a segunda fase fornece pelo menos uma segunda parte da mistura,
¢ pelo menos vma da primeira parte estd na interface de fluido com pelo
menos um da sezunda parte na mistura.

Em certas forinas de realizagéo, qualquer um de pirofosizio de
tetrassodio e/ou um azente de polimentd oral de silica (tal como silica de
limpeza elevada) pode ser independeniemente misturado em pelo menos uma
ase da primeira fase ¢ da segunda fase. Em certas formas de realizacdo da
mistura, um copolimere de anidrido maleice de éter metilvinilico, tal como
aquele de Formula 1, é misturado na segunda fase.

Em certas formas de realizacdo, a presente invencio é
direcionada aos métodos compreendendo:

(a) mistura de cerca de (0,01 a cerca de 5% de sal estancsc =m
um primeirce veiculo aqueso oralmente aceitavel para fornecer uma primeira

fase;

7N

b) mistura de cerca de 0,01 a cerca de 15% de iripolifosfato
de sodio em um segundo veicuio aquoso oralmente aceitdvel para fornecer
(c) armazenagem da primeira fase em um primeiro recinto;

(d) armazenagem da segunda fase em um sezundo recinto; ¢
(e) remocdo da primeira fase do primeiro recinto e remoc¢io
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da segunda fase do segundo recinte de modo que a primeira fase e a segunda
fase juntas fornecam a mistura.

Em certas formas de realizacio, a invencio ainda fornece um
primeiro tipo de estojo de tratamento oral como um recipiente contendo uma
mistura de

(a) cerca de 0,01

ai]

cerca de 5% de sal estanoso; &

(b) cerca de 0,01 a cerca de 15% de tripelifosfato de sadio;

emn que a mistura compreende menos do que cerca de 1% de
intermediarios de tripolifosfato estanoso e compreende menos do que cerca de
10% de a2ua.

Em certaz formas de realizacdo, a invencdo fornece um
segundo iipo de estojo de tratamento oral, compreendendo:

(a) uma primeira camara tendo uwma primeira saida em
comunicacdo de fluidoe com a primeira cdmara para descarga de um primeiro
ifricio da primeira cdmara;

(b) uma segunda cémara tendo wima segunda saidz em
coemunicagdo de fluido com a segunda cdmara para descarga de um segundo
dentifricio da segunda camara;

em que o primeiro dentifricio compreende sai esianoso em um
primetro veicule oralmente aceitdvel, o segundo dentifricio compreende
tripolifosfate de sédio em um segundo veiculo oralmenie aceitavel, ¢ a
segunda saida € préxima da primeira saida de modo que, durante & descarza
simulténea do primeiro dentifricio da primeira cémara através da primeira
saida e do segundo dentifricio da segunda cdmars através da segunda saida, as
interfaces do primeiro dentifricio descarregado com o segundo dentifricio
descarregado formam uma mistura.

Os agentes espessanies Oteis para a presente invencdo incluem,

sem limitacdo: polimeros de carboxivinila, carrageninas (também conhecidas

como musgo Irlandés e mais particularmente iota-carragenina), polimeros
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celuldsicos tais como hidroxietilcelulose, carboximetilcelulose (carmelose) e
sais destes (por exemplo, sédio carmelose), zomas naturais tais como caraia,
~antana, goma arabica e tragacanto, silicato de magnésio aluminio coloidal,
silica coloidal, e misturas destes.

Os modificadores da  viscosidade tUteis para a presente
invencdo incluem, sem limitacdo: dleo mineral, petrolato, argilas e arzilas
organomodificadas, e misiuras desies. Em véarias formas de realizaciio, os
modificadores da viscosidade sfo capazes de inibir a sedimentacdo ou
separacdo dos ingredientez, ou promover a capacidade de redisperzdo apas
agitacdo de uma composicac liquida.

Os diluentes Uteis para a presentie invencdo incluern, sem
limitacdo, os materiais ou combinagdes de materiais que podem solubilizar
¢/ou colocar em suspenséo outros componenies. Em  vérias formas de
realizagio, os diluentes podem ajustar a viscosidade da composicdo,
opcicnalmenie em conjunto com os modificadores da viscosidade como aqui
debaiido e outros componentes da composicio.

Os tensocativos iteis para a presente invencdo incluem, sem
limitacdo: tensoativos aniémicos, nfo idnicos e anfotéricos. Qs tensoativos
podem ser usados, por exemplo, para formecer estabilidade intensificada da
formulacio, para awtiliar na limpeza das superficies da cavidade oral através
da detergéncia, e fomecer espuma apds agitacdc, por exemple, durante a
escovacdn. Os tensoativos anidnicos adequados incluem, por exemple, sais

soliveis em dzua de sulfatos de alquila Cyyg , monoglicerideos sulfonados de

acidos graxos Cgog. sarcosinatos, tauratos; por exemplo, lauril sulfato de
séddio, sulfonato mcrnoglicerideo de coco sddico, lauril sarcosinato de sodie,
lauril isoetionato de sédio, carboxilato laureth de sédio e dodecil
benzenossulfonato de codic, e mizturas destes. Os tensoativos nio 15Hnicos
adequados incliem, por exemplo, polovémeros, ésteres de polioxietileno

sorbitano, etoxilatos de alcool graxo, etoxilatos de alquilfenol, éxidos de
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amina tercidrios, oxidos de fosfina terciarios, sulfoxidos de dialquila, e
misturas destes.

Os moduladores de espuma uteis para a presente invencio
incluemi, sem limitacdio: materiais operaveis para aumentar a quantidade,
zspessura ou estzbilidade da espuma gerada pela composicdo (por exemplo,
composicdes dentifriciaz) apos a agitagdo. Qualquer modulador de espuma
oralmente aceitavel pode ser usado, incluindo polieiileno glicdis (PEGs),
fambém conhecidos come polioxietilenos. Os PEGs de peso molecular
elevado =30 adequados, incluindo aqueles tendo um peso molecular médio de
cerca de 200.000 a cerca de 7.000.000, por exemplo, cerca de 500.000 a cerca

de 5.000.000 ou cerca de 1.G00.0063 a cerca de 2.500.000. Um ou rnais PEGs

estao opcionalmente presenies em uma quantidade total de cerca de 0,1% a
cerca de 10%, por exemplo, cerca de 0,2% a cerca de 5% ou cerca de 0,25% a

Os umectantes 1teis para a presente invencido incluem, sem

()

limitacdo: dicoois poliidricos taiz como glicerina, serbitol, silito]l ou PEGs d

s

=

peso molecular baixo. Em varias formas de realizac8o, os umectantes poden
impedir o endurecimento das composicdes de pasta ou gel apés exposicio &o
ar. Em varias formas de realizacio, os umectantes também funcionam como
adocantes.

Em certas formas de realicacdo direcionadas a uma
composicdo de tratamento oral de duas fases tendo uin sal esianoso em uma
primeira fase e tripolifosfato de sddio ers um segunda fase, o pH medide da
primeira fase € maniido em cerca de 2 a cerca de 8, ¢ o pH medido da segunda
fase € rnantido em cerca de 5 a cerca de 11. As jormas de realizaciio, portanto,
fornecem um pH efetivamente acidoe (um pll quimico de cerca de 7 ou
menos) na primeira fase com um pH medide (o pH medide quando uma
sonda de pH ¢ inserida na fase) de cerca de 2 e cerca de 8 2 um pH

efetivamente alcalino (um pH quimico entre cerca de 7 e cerca de 11) na
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segunda fase com um pH medido (imais uma vez, o pH medido quando uma
onda de pH ¢ inserida na fase) entre cerca de 5 e cercade 11.

Qualquer outro componente desejado pode ser adicionado nas

omposicoes, incluindo, por exemplo, agentes de sensacio bucal, agentes
modificadores do pH, flavorizantes, adocanies, anti-calculo adicional e
agentes antiplacas, abrasivos, agentes de polimento, agentes antimicrobianos
(por exemplo, antibacierianc) tais como aqueles descritos na Patente U.S. no
5.776.435, estimulanies de saliva, agentes anii-inflamatérios, antazonistas Ho,

nutrientes, vitaminas, proteinas, antioxidantes, colorantes ou materiais aiivos

adicioniais Gleis para a prevencic ou trataments de uma condicio ou distirbio

do tecido solide ou macio da cavidads oral, a prevencio ou iratamentc de um

distirbic ou condicdo fisiologica, ou fornecer um beneficio cosmético.
Certas formas de realizacio formecem composigdes de

tratarnento oral tendo sal estanoso e tripolifosfato de 36dio em uma primeira

~

fase compreendendo urs primeire veiculo aquoso orzlmente zceitdvel e em

i

uma segunda fase compreendendo um sezundo veiculo oralmente aceitavel.
As primeira e segunda fases podem ser independentemente formuladas tais
que o sal estanoso seja miswrado no primeire veiculo aquose oralmente
aceitavel e wis que o tripoliﬁ:»sfaha de sédio seja misturado no segundo

veicule aquoso oralmente aceitdvel. A primeira fase pode ser mantida em um

)

H medido de cerca de 2 a cerca de 8, e a sesunda fzze pode ser mantida em
b D

um pll miedido de cerca de 5 a cerca de 11. As primeira e segunda fases
podem ser mantidas a partir da interacdo fisica quimica anies de um breve

periodo antes da aplicagdo em uma superficie denidria. Neste momento, as
pririeira e segunda fases podem ser combinadas enire si (por exemple, em
uma escava de denie) como uma mistura (uma combinacio de diferentes
componentes) onde a primeira fase fornece pelo menos uma primeira parie da
mistura, a segunda fase fornece pelo menos uma segunda parte da mistura, ¢ a

pelo menos uma primeira parte estd em interface fluida com a pelo menos




_—
O

20

[—
)

uma segunda parte na mistura. Isto pode ser obtido madiante, por exemplo, o
usce de um tubo de pasta de dente de compartimenio dual onde duas partes
volumétricas aproximadamente equivalenies de cada um dos dois
compartimentos sdo simultaneamente extrudadas em uma escova de deite sob
a presunc¢ido de que o dentifricio da mistura resultante deve ser imediatamente
aplicado aos dentes pelo usuario.

Em certas formas de realizac&o, uma mistura de duas fases
fornece uma composicic de tratamento oral tende [luoreto estanoso como o

sal estanoso e tripolifosfato de sddio em fases diferenciadas onde a primeira

fase é misturada par compreender um pH medide de cerca de 2 a cerca de .
Em vérias formas de realicacdo, esta primeira fase ¢ a segunda fase de cada

uim pode adicicnalmenie compreender um ov mais ingredientes selecionados
de acido citrico, citraio diidrate de triszddio, um sal estanoso adicional,
zlicerina, um polimero celuldsico fal como, por exemplo, carboximetil
ceinloze de sodio (Sodivm CMC 2000), uma goma ial como goma xarntana ou
goma carragenina (por exemplo, iota carragenina), um flavorizante (tal como,
por exemplo, os adocantes sacarina de s6dio ou sorbitol) um sal adicional tal
como, por exemple, pirefosfato de tetrascodie, polimero tal como, por
exemplo, polimero de bloco poiioxipropiieno-polioxietileno (PLURONIC®
F127), dioxido de titanic, um 6leo tal cono, por exemplo, dleo de mamona,

~

didxide de csilicio, silica precipiiada, silica amorfa sintética, ou lauril sulizio

Em vamas  formas de  ealizacdo, as  composicdes
coempreendem, além da primeira fase descrita em (&} aciima, uma segunda fase
(b) gue € misturada para compreender um pH medido de cerca de 5 a cerca de
1.

As composicoes da presente invencdo opcionalmente

compreendem agente de polimento oral de sifica (“zilica abrasiva™) em pelo

menos uma das fases. Em vérias formas de realizacdio, a silica pode ser

2
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misturada em, por exemplo, cerca de 10 a cerca de 50%, cerca de 15 a cerca
de 400 ou cerca de 20 a cerca de 30% de dioxido de silicio hidratado amorfo
precipitado tipo dental; e em cerca de 10 a cerca de 15%, cerca de 11 a cerca

- de 14 ¢ cerca de 12 a cerca de 13% de silica amorfa sintética.

5 Nas formas de reahzacdo da mistura de fase dual tendo pelo
menos duas paries onde cada um é extrudada a partir de uma fase
independentemente armazenada, a silica pode ser fornecida na primeira fase
como cerca de 10 a cerca de 50% de didxide de silicio hidratado amorfo
precipitado tipo derial, menos do que cerca de 8% de silica precipitada
10 ameorfz cintética, menos do que cerca de 15% de silica amorfa sintéiica. Na
segunda fase, em vérias formas de realizacZo, a silica pode ser fernecida em

uma quaniidade de cerca de 10 a cerca de 50% de silica amorfa sintética

precipitada, menos do que cerca de 15% de silica amorfa sintética, ou menos
do que cerca de 8% de silica precipitada amorfa sintética.

1

Em varas formas dz realizacéo, as compaosicdes compreendem

Jud
N

orma de silica gel, zilica hidratada ou silica precipitada, alumina,
fosfatos insolliveis, carbonato de caicio, abrasivos resincsos tais como
produtos da condensacdo de uréia-formaldeido, e misturas destes. Os fosfaios
insoluveis Wieis como abrasives incluem, por exemplo, oriofosfaios,
20 polimetatosfzios e pircfosfatos, por exemplo, ortofosfato diidrato de dicélcio,
pirofosiate de  caleio. pirofosfato  de  dicdlcio, fosfato de  iricalcio,
polimetaiosfato de caleio e polimetafosfato de sodio insoltvel ou raisturas
destes. Um ou mais ebrasives esido opcionaimente presentes em ume
quantidade total efletiva abrasiva de, em véarias formas de realizacio, cerca de
25 5% a cerca de 70%, cerca de 10% a cerca de 5094, ou cerca de 15%¢ a cerca de
30% em peso da composigdo. O tamanho médio de particula de um abrasivo,
ce presente, ¢ geralmente de cerca de 0,1 a cerca de 30 microns, por exemplsa,
cerca de 1 a cerca de 20 microns ou cerca de 5 a cerca de 15 microns. O uso

de silica corno anteriormente observado & preferivel para reduzir o
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manchamento dos dentes devido ao fluoreto estanoso.

Em vérias formas de realizacdo, os presentes métodos incluem
a adicdio e mistura dos ingredientes em um recipiente adequado tal como um
tanque de aco inoxidavel provido com um misturador. Em certas formas de
realizagac, © sal esianoso € misturado emr um primeiro veiculo aguoso
oralmente acettdvel para fomecer uma primeira fase de um dentifricio; o
tripolifosfato de sddio & misturade em um segundo veiculo agquoso eralmente
aceitavel para fomecer uma segunda fase do dentifricio; a primeira fase €
armazenada em um primeire recinto; a zegunda {ase é armazenada em um

zegundo recinio; ¢ a primeira fase é expelida do primeiro recinto e a sezunda

fase ¢ expelida do segundo recinto exatamente antes da aplicacdo aos dentes
de modo que a prinieira fase e a segunda fase juntas fornecem uma mistura.

Em varias formas de realizacéic, a mistura resultanie possul pelo menos uma

primeira parte compreendendo a primeira fase, a mistura possui pelo menos

s

uma segunda parte compreendenda a segunda fase, e cada primeira parte esta

(IO

o

na inieriace de fluido com pelo menos uma sezunda paite.

Em varias formas de realizagéo, a misiura pode ser fornecida
ao consunndor na forma de um estojo de fratamento oral gue fornece (aj uma
primeira camara (o primeiro recinio de armazenagem para o armazenamento
da primeira fase ds mistura) iendo uma primeira saida em comunicacio de
fluido com a primeira camara para a descarza de um primeiro dentifricio da
primeira camara; e (b) uma segunda camara {0 segundo recinto de
armvazenagem para o armazenamento da segunds faze da misztura) tendo uma

’

segunda saida em comunicacio de {luide com a segunda céimara para a

o

descarga de um cegundo dentifricio da sezunda cdmara. Em varias formaas de
realizacio, a zegunda caida & proxima & primeira saida de modo que, durante a
descarga simultédnea do primeiro deniifricio da primeira camara através da
primeira saida e do segundo dentifricio da segunda camara através da sezunda

saida, as interfaces fluidas do primeiro dentifricio descarregado com o

W\
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segundo dentifricio descarregado formam a mistura. Em certas formas de
realizacdo, quantidades iguais de cada fase sdo liberadas na mistura de modo
que o consumidor tenha uma base conveniente para averiguar que ambas as
fases estio sendo liberadas e que a intermistura rapida das fases ocorrera
quando a mistura for escovada contra os dentes.

Ingredientes adicionais tais como flavorizantes, colorantes ou
adocantes sdo adicionados em qualquer ponto durante o processo de mistura,
mas em varias formas de realizacdo tais ingredientes sz3o preferivelmente
adicionados no final ou proximo do {inal.

A presente invencdo também fornece métodos para o
tratamento de uma superficie do dente usando cormposicdes de acorde com a
presente invencdo. Em certas formas de realizacdo, os métodos compreendem
a aplicagdo de uma composicdo da presente invencio na superficie do dente.

Comio aqui referido, “aplicacéo” se refere a qualquer método pelo qual uma

N

forma de realizacdc de composicio ¢ colocada em contato com a superficie do
dente. Tais métodos, em varias formas de realizagdo, compreendem a
aplicagdo direta de uma composicéio por tais métodos come pintura e
escovagdo. Os dispositivos de aplicacio adequados incluem, por exemplo,
escovas de dente.

Em um exemplo profético, uma composicio de acorde com a
presente invencdio compreende menos do que cerca de 10% de 4zua, ¢ ainda
compreende:

cerca de 0,4 a cerca de 0,8%6 de sal estancso

ds

cerca dz 10,0 a cerca d
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cerca de 6,20 a o de aicecl poliidrico,

¢}

17% de silica ameorfa,

cerca de 0,5 a cerca de 4% de pirofosfato de tetrassédio; e
cerca de 1 a cerca de 15% de tripolifosfato de sddio.

Em um ouiro exemplo proféiico, uma composicio de acordo

com a presente invencdo compreende:

RN
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cerca de 0,4 a cerca de 0,8% de sal estanoso,
cerca de 1 a cerca de 9% de agua,
cerca de 0,2 a cerca de 24% de alconl poliidrico,

rca de 0,5 a cerca de 4% de pirofosfato de tetrassédio,

¢
(p

rp

cerca de 1 a cerca de 15%: de iripolifosfaio de sédio,

cerca de 10 a cerca de 50% de didoxido de silicio hidratado

amorfo precipitado 1ipo dental, e

cerca ae 10 a cerca de 17% de silica amorfa.

Erm um exemplo profético, a composicdo compreende fluoreto

estanoso como o sal estanoso, e

(1) a primeira fase ¢ misturada para compreender:

a de 0,9 a cerca de 1,8%6 de fluoreto estanoso,
ceica de 0,3 a cerca de 1% de clorete diidraio estanoso,
cerca de 0,5 a cerca de 4% de pirofosfaio de ietrassodio,

erca de 19 a cerca de 50%% de didéxido de silicio hidratado

<’.'

amorfo precipitado,

sintética,

mmencs do que cerca de 3% de zilica precipitada amorfa

menos do que 15% de silica amorfa sintéiica; e
(i1) a segunda fase é misturada para compreender:

cerca de 0,5 a cerca de 4% de pirofosfaio de tetrassddio,

cerca de 0,1 a cerca de 15% de copolimero de anidrido

maleico de éter metilvinilico,

precipitada, e

cerca de 1 a cerca de 15% de tripolifosfato de sédio,

1

cerca de 10 a cerca de 30% de silica amorfa sintética

menos do que cerca de 15% de silica amorfa sintética.

Por meic de outre exemplo, e sem limitacdo, as formas de

realizacdo especificas da presente invencio sdo ilustradas nos seguintes

A
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exemplos.
EXEMPLO 1
Uma composicdo de componente dual da presente invencio
pode ser preparada por independentemente combinar os ingredientes da
“Parte 17 e “Parte 27 da Tabela I:
Tabela |

parie esianosa
parte 1 (% em
pes0)
2.5, Agua purificada
0,01-2 anidro de acido citrico
0,5-5 citrato diidraio de trissddio
3,2-1 flucreio estanoso
0,2-2 cloveto ditdraio estanoso
20-40 glicerina
0,1-5 carboximetil celulose de sodio
0,1-10 20mMa xaniana
0,1-5 sacarina sodica
0,1-5 pirofosfato de tetrassddio
0,5-10 Pluronic F127 Polioxipropileno — Polimero de Bloco de Polioxietileno
0,1-5 didxido de sédio
0,5-20 Bleo
1-15 didido de silicio hidratado amorfo precipitado tipo dental
1-10 cilica precipitada amorfa sintética
1-15 cilica aimwurfa sintética
1-15 solucio a 30% de lauril sulfato de sédio
0.01-10 flavoricante
parte 2 parie de conirole de tartaro
q.s. Agua purificada
0.1-1 cacarina sodica
5-60 Sorbitol
0.01-5 pirofosfaio de tetrassodio




18
1-15 Gantrez S-97 13% Liquido
0.5-5 hidréxido de sodio 50%
0.01-5 dioxido de titnio
1-20 glicerina
1-15 tripolifosfato de sodio
0.01-5 carboximetil celulose de s6dio Sodium CMC 2000S-12
0.1-10 iota carragenina
1-30 silica amortfa sintética precipitada
1-20 silica amorfa sintética
1-10 lauril sulfato de sédio

flavorizante

5
(ll).
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REIVINDICACOES

1. Composicio de tratamento oral, caracterizada pelo fato de

que compreende:

(a) cerca de 0,01 a cerca de 5”5 de sal estanoso;

(b) cerca de 0,01 a cerca de 15%% de tripolifosfato de sodio;

(¢) menos do que cerca de 10%s em peso de dgua; e

(d) cerca de 0,1 a cerca de 15% de um copolimero de anidrido
maleico de éter metilvinilico;

em que a composicdo compreende menos do que cerca de 1%
de intermedidrios iénicos de tripolifosfato estanoso.

wcordo com a reivindicacdo 1, caracteriza

- il * o~ ]
2. Composicio de

f‘l

pelo fato de que compreende cerca de 0.1 a cerca de 3% de =al estanoso.

3. Composigdo de acorde com a reivindicacdo 1, caracterizada

pelo fato de que compreende cerca de 0,] a cerca de 10% de tripolifosfato de
sédio.
4. Composicio de tratamento oral acordo com a reivindicagio

I, caracterizada pelo fato de que o sal estanoso é fluoreto estanoso.

5. Composicio de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizada
pelo fato de que compreende menos do que cerca de % de dgua.

0. Composicio de acordo com a reivindicacdo 5, caracterizada

pele fato de que compreende menaos do Gue cerca de 6% de dgua.

7. Composicio de acorde com a reivindicacio 1, caracterizada

pele fato de que ainda compreende um composto selecionado de pirofosfato

de tetrassodio e um agente de polimento de silica.

8. Composigdo de iratamento oral de acordo com a

reivindicagdo 1, caracterizada pelo fato de que o copolimero de anidrido
maleico de éter metilvinilico é representado pela formula (1):
(copiar a formula (1) da pagina 15)

em que n é um numero inteiro que fornece peso molecular no

™
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agente de cerca de 60.000 a cerca de 500.000.

9. Compuosicdo de tratamento oral de fase dual, caracterizada

pelo fato de que compreende:
(a) uma primeira fase compreendendo cerca de 0,01 a cerca de
5% de sal estanoso em um primeiro veiculo oralmente aceitavel; e
(b) uma segunda fase compreendendo cerca de 0,01 a cerca de
5% de tripolifosfato de sédio em um segundo veiculo oralmente aceitavel;
em que a primeira fase € uma interface fluida com a segunda
fase, e em que a concentracio de dzua total na composicio de tratamento oral
¢ menor do que cerca de 106%.
16, Composicds de acordo com  a reivindicacdo 9

caracterizada pelo fato de que ainda compreende um agente de polimento oral

de silica misturado em pelo menos uma fase da primeira fase ou da sezunda
fase.

11, Composicdo de acordo com  a  reivindicacdo @

> 2

caracterizada pelo fato de que ainda compreende cerca de 0,1 a cerca de 15%
de um amdrido maleico de éter metilvinilico em pele menos uma fase da
primeira fase ou da segunda fase.

12, Composigde de acordo com a reivindicacdo 9,

caracterizada pelo fato de que o sal estanoso compreende fluoreto estanoso e

pele menos um da jprimeira fase cu da segunda fase ainda compreende uma
composi¢do de écido citrico, citrato de trissédio desidratade, glicerina, um
polimero celuidsico, goma ~antana ou um agente flavorizante.

13, Métedo para preduzir uma composicds de tratamento oral,

caracterizado pelo fato de que compreende a mistura de: (a) 0,01 a cerca de

5" de sal estanoso; (b) cerca de 0,01 a cerca de 15% de tripolifosfato de
sédio e (c) cerca de 0,1 a cerca de 15% de um copolimero de anidrido maleico
de éter metilvinilico na composicio.

14. Método de acordo com a reivindicacio 13, caracterizado

25
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pelo fato de que ainda compreende:

(a) mistura do sal estanoso em um primeiro veiculo aquoso
oralmente aceitdvel para fornecer uma primeira fase de um dentifricio;

(b) mistura do tripolifosfato de sodio e copolimero de anidrido
maleice de éter metilvinilice em um segundo veiculo aquoso oralmente
aceitavel para fornecer uina segunda fase do dentifricio;

(¢) armazenagem da primeira fase em um primeiro recinto;

(d) armazenagem da segunda fase em vm segundo recinto; e

(e) remogdo da primeira fase do primeiro recinte e remocio da
segunda fase do segundo recinio de modo que a primeira fase e a scgunda fase
juntas fornecam uma mistura em que a mistura possui pelo menos uma
primeira paite compreendendo a primeira fase, a mistura possui pelo menos
uma segunda parte compreendendo a segunda fase, e cada um da primeira
parte esta em interface de {luido caom pelo menos um da segunda parte.

15. Mdtodo de acordo com a retvindicacdo 14, caracterizado

&

pelo fato de que ainda compreende a mistura de pirofosfaio de tetrassodio em
pelo menos uma fase da primeira fase e da segunda fase.

lo. Método de acorde com a reivindicacio 14, caracterizado

pelo fato de que ainda compreende a mistura de um agente de polimento oral

de silica em pelo menos uma fase da primeira fase e da segunda fase.

M

17. Estojo de tratamento orzl, caracterizadeo pelo fato de que
compreende um recipiente contendo uma mistura de: (a) cerca de 0,01 a cerca
de 5% de sal estanoso; (b) cerca de 0,01 a cerca de 15% de tripolifosfato de
sodio; e (c) menos do que cerca de 10% em peso de 4aguz; em que
compreende menos do cerca de 1% de intermediarios i6nicos de iripolifosfato
estanoso.

15, Estojo de tratamento oral de acordo com a reivindicacdo
17, caracterizado pelo fato de que a mistura compreende menos do que cerca

de 10% de agua.

G
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19. Estojo de tratamento oral de acordo com a reivindicacdo

17, caracterizado pelo fato de que a mistura ainda compreende pirofosfato de

tetrassadio.

20. Estojo de tratamento oral, caracterizado pelo fato de que

compreende:

fa) uma primeira cémara tendo uma primeira saida na
comunicacdo de fluido com a primeira cdmara para a descarga de um primeiro
dentifricio da primeira cdmara; e

(b) uma segunda cémara tendo uma segunda saida na
comunicacdo dc fluido com a scgunda cémara para a descarza de um segundo

A

egunda camara;

[N
@
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em que o primeiro dentifricio compreende cerca de 0,01 a
cerca de 5% de sal estanoso em um primeiro veiculo oralmente aceitavel, o
segundo  dentifricio compreende cerca de 0,01 a cerca de 15% de
tripolifosfaic de sédic ¢ cerca de 0,1 a cerca de 15% de um copelimero de
anidrido maleico de éter metilvinilico em um segundo veiculo oralmente
aceitavel, e

em que a segunda saida é proxima a primeira saida de modo
que, durante a descarga simultidnea do primeiro dentifricio da primeira cidmara
através da primeira saida e do segundo dentifricio da segunda cdmara através
da segunda saida, as interfaces de mado fluide de primeire dentifricio
descarregado com ¢ segundo dentifricio descarregado formam uma mistura
em que o primeire deniifricio descarregado fornece pelo menos uma primeira
parte da mistura e o segundo dentifricio descarregado fornece pelo menos
uma segunda parte da mistura.

21. Estojo de tratamento oral de acordo com a reivindicacgio

20, caracterizado pelo fato de que ainda compreende um agente de polimento

oral de silica em pelo menos um do primeiro dentifricio & do segundo

dentifricio.

21
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22. Método para limpar a superficie de um dente, caracterizado

pelo fato de que compreende a etapa de aplicacdo de uma composicdo de
acordo com a reivindicacdo 1 na superficie.
23. Método para manter a saude sistémica de um humano ou

um mamifero, caracterizado pelo fato de que compreende a etapa de aplicacdo

de uma composi¢do de acordo com a reivindicagdo 1 nas superficies orais do

ser humano ou do mamifero.

2%
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RESUMO

“COMPOSICAO E ESTOJO DE TRATAMENTO ORAL E METODOS
PARA PRODUZIR UMA COMPOSICAC DE TRATAMENTO ORAL,
PARA LIMPAR A SUPERFICIE DE UM DENTE E PARA MANTER A
SAUDE SISTEMICA DE UM HUMANO OU UM MAMIFERO”

Composigdes de tratamento oral contendo um sal estanoso e
tripolifosfato de soédio sfio fornecidas onde intermedidrios idnicos de
tripolifosfato estanoso compreendem menos do que cerca de 1% das
composigdes. Pirofosfato de tetrassédio, um copolimero de anidrido maleico
de éter metilvinilico e/ou um agente de polimento oral de silica pode ser
adicicnados para mais eficdcia. Em uma mistura de fase Unica, a composi¢io
de tratamento oral pode ser efetivamente limitada para compreender menos do
que cerca de 10% de 4gua. Em uma mistura de fase dual, uma mistura tendo
sal estanoso em uma primeira fase e o tripolifosfato de sédio em uma segunda
fase pode ser gerada a partir de um tubo de armazenagem de cdmara dual
(com cada fase fornecida de uma cidmara separada) imediatamente antes do

uso de tratamento dentario.
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