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(57) Resumo: COMPOSIGCOES MULTICOMPONENTES DE
BRANQUEAMENTO E SEUS RECIPIENTES A presente invengéo
refere-se a um recipiente para guardar e distribuir composicées
dentifricias que inclui uma primeira camara contendo uma primeira
composi¢ao dentifricia que contém um agente branqueador néao
abrasivo e pelo menos um espessante, uma segunda camara
contendo uma segunda composi¢ao dentifricia que inclui um material
de polimento abrasivo, pelo menos um espessante, uma enzima
proteolitica e um modificador de reologia que nao seja suscetivel a
degradagédo enzimatica, onde a primeira e segunda composi¢des
dentifricias sao isoladas uma da outra até a sua co-extruséao
substancialmente simultanea do recipiente, e a composigdes de
branqueamento contendo as primeira e segunda composi¢des co-
extrudadas.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengao para "COMPOSI-
COES MULTICOMPONENTES DE BRANQUEAMENTO E RECIPIENTES".

CAMPO DA INVENCAO
A presente invengao refere-se, de maneira geral, a composicoes

dentifricias de branqueamento de dois componentes e recipientes para dis-
tribuir essas composigcdes para uso nos dentes.
ANTECEDENTES DA INVENCAO

Dentifricios, especialmente pasta de dentes, géis e pds conten-

do ingredientes que liberam oxigénio ativo ou peroxido de hidrogénio, como
perdxido de hidrogénio, peréxido de uréia, percarbonatos e perboratos de
metais alcalinos e alcalino-terrosos, foram divulgados na arte anterior para
branqueamento dos dentes.

Composi¢des dentifricias de branqueamento nédo abrasivas que
contém compostos perdxido sdo conhecidas tanto para uso profissional co-
mo doméstico. Tais dentifricios de branqueamento normalmente ndo contém
agentes abrasivos ou de polimento convencionais como silica e alumina, ja
que esses materiais podem ativar a rapida decomposi¢do do composto pe-
réxido. Isto é particularmente indesejavel quando essas composicdes estao
contidas dentro de um recipiente como um tubo convencional para composi-
cbes de pasta dental, j& que evolugdo prematura de gas causada pela rea-
¢éo pode causar inchamento e/ou rompimento de tubos contendo estes pro-
dutos, na auséncia de agentes de estabilizagdo adequados.

Composigbes dentifricias que branqueiam os dentes, mas nao
contém compostos perédxido, sdo também conhecidas para uso doméstico e
sdo discutidas na Patente U.S. 4 986 981. Essas composig¢oes utilizam ma-
teriais abrasivos como silica e/ou alumina, em combinagdo com uma enzima
proteolitica, como papaina, um citrato de metal alcalino, e acido citrico, para
auxiliar na prevengao e remogao de placa e tartaro que se formam nos den-
tes. Afirma-se que o uso de papaina na auséncia de sal citrato de metal al-
calino e acido citrico ndo possui nenhum efeito no teor de célcio do tartaro.

Foram desenvolvidas composi¢cbes dentifricias de branqueamen-

to de dois componentes em que o composto perdxido e o material abrasivo
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sdo mantidos separados um do outro até um pouco antes da aplicagao aos
dentes, como discutido na Patente U.S. 5 766 574. Tais produtos incluem a
composicdo de branqueamento contendo perdxido, nao abrasiva, em uma
camara, e a composic¢édo contendo um material abrasivo, que ndo é compati-
vel com o perdxido, em uma segunda camara. Entretanto, esses produtos
nao utilizam enzimas proteoliticas, sais de metais alcalinos e &acido citrico
nas composi¢oes abrasivas. |

Seria vantajoso prover uma composi¢cao abrasiva de branquea-
mento que tira vantagem tanto dos efeitos de branqueamento da composi-
¢do contendo perdxido quanto da eficacia melhorada das composi¢des den-
tifricias abrasivas com relacdo a placa e tartaro como discutido aqui acima.
As invengdes divulgadas abaixo fornecem agora esses produtos/sistemas
vantajosos.
SUMARIO DA INVENCAO

Em uma modalidade, a presente invengao refere-se a um recipi-

ente para conter e distribuir composi¢des dentifricias. O recipiente inclui uma
primeira cAdmara contendo uma primeira composi¢ao dentifricia, e uma se-
gunda camara contendo uma segunda composigao dentifricia. A primeira
composicdo dentifricia inclui um agente de branqueamento néo abrasivo pa-
ra branqueamento dos dentes, e um espessante, e a segunda composi¢ao
dentifricia inclui um abrasivo, ou material de polimento, um espessante, uma
enzima proteolitica e um modificador de reologia que nédo é suscetivel a de-
gradacdo pela enzima proteolitica. As primeira e segunda composi¢cdes den-
tifricias permanecem isoladas uma da outra até serem substancial e simulta-
neamente co-extrudadas de suas respectivas camaras do recipiente, ocasi-
40 em que as primeira e segunda composi¢éo dentifricias sao combinadas
em montantes relativos predeterminados para formar uma terceira composi-
¢ao incluindo uma primeira e segunda composi¢oes para aplicagao aos den-
tes. A invencao refere-se também as composicdes de branqueamento de
dois componentes para uso doméstico que contém uma combinagao de um
agente de branqueamento ndo abrasivo, pelo menos um espessante, um
material abrasivo adequado para polimento dos dentes, um modificador de
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reologia e uma enzima proteolitica.
DESCRICAQ DOS DESENHOS
A figura 1 é um perfil reolégico de uma composi¢ao nao abrasi-

va usada na presente invencao.

A figura 2 é um perfil reolégico de uma composigdo abrasiva
sem um modificador de reologia estabilizador.

A figura 3 é um perfil reolégico de uma composigdo abrasiva
usada na presente invengdo contendo um modificador de reologia estabili-
zador.

A figura 4 é um perfil reolégico de uma composi¢do abrasiva
sem um modificador de reologia estabilizador.

A figura 5 € um perfil reolégico de uma composi¢do abrasiva
usada na presente invengdo contendo um modificador de reologia estabili-
zador. ‘

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO
Recipientes e composi¢des dentifricias de dois componentes

reivindicados utilizam as primeira e segunda composi¢cdes que podem pos-
suir propriedades diferentes, ou fornecem beneficios diferentes, ou fornecem
beneficios similares por mecanismos diferentes, ou contém ingredientes ati-
vos que sdo incompativeis com uma composi¢do ou a outra. A primeira
composi¢do € uma composigao contendo um agente de branqueamento nao
abrasivo para branquear os dentes e esta contida dentro de uma primeira
camara de um recipiente. A segunda composi¢do € uma composi¢do abrasi-
va para a redugdo e/ou remog¢do de placa e/ou tartaro e esta contida na se-
gunda camara do recipiente e é isolada da primeira composi¢ao antes do
uso.

As primeira e segunda composicdes sdo entdo substancial e
simultaneamente co-extrudadas do recipiente para formar uma terceira com-
posi¢cdo contendo uma combinacdo das primeira e segunda composigoes.
Por "substancial e simultaneamente co-extrudadas”, entende-se que as pri-
meira e segunda composi¢des dentifricias sdo extrudadas, isto é distribui-
das, da primeira e segunda cdmaras, respectivamente, substancialmente ao
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mesmo tempo e em aproximadamente volumes iguais, ou de outra forma em
montantes relativos predeterminados desejados. Nesses sistemas, € critico
que o montante relativo das primeira e segunda composi¢cdes dentifricias
contidas na terceira composicdo permaneg¢a substancialmente constante
com co-extrusdes repetidas ao longo do tempo para prover tratamento con-
sistente dos dentes desde a aplicagdo e uso inicial da terceira composi¢ao
até a ultima aplicagédo e uso. Assim, é critico que a razdo volumétrica das
primeira e segunda composi¢bes co-extrudadas do recipiente permaneca
substancialmente constante ao longo do tempo. Por "substancialmente cons-
tante", entende-se que a razao das primeira e segunda composi¢cdes distri-
buidas do recipiente seja tal que o desempenho e as propriedades reologi-
cas da terceira composicdo ndo mudem apreciavelmente com o uso repetido
do recipiente contendo as primeira e segunda composigoes.

A manutencdo de uma razdo substancialmente constante dos
montantes das primeira e segunda composi¢des dentifricias na co-extrusao
do recipiente ao longo do tempo é importante para a invengdo. Um dos fato-
res mais importantes na manutengdo substancialmente constante da razao
das primeira e segunda composi¢des é a propriedade reologica das respec-
tivas composicées. Como as composi¢cdes sdo viscoelasticas, € critico que
as propriedades reoldgicas das respectivas primeira e segunda composicoes
dentifricias permanecam substancialmente constantes ao longo do tempo.
Por "viscoelasticas" entende-se que as composigdes sdo viscosas e elasti-
cas. Por "elasticidade" entende-se que a propriedade de uma composi¢ao
estruturada retorna a sua forma ou estado inicial dentro de um tempo especi-
ficado apds a deformacao.

Composigcoes tixotropicas e sensiveis ao cisalhamento, que a-
presentam elasticidade deficiente ou instavel, produzem produtos com dois
componentes que sdo inaceitaveis apés a composicdo ser colocada dentro
do recipiente devido a sua incapacidade de manter as propriedades reologi-
cas substancialmente constantes ao longo do tempo. Assim, uma razédo
substancialmente constante ao longo do tempo dos montantes dos respecti-

vos componentes na terceira composi¢gdo quando da co-extrusao ndo pode
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ser alcancada. Elasticidade deficiente da composi¢ao é mais que um pro-
blema em produtos que exigem controle cuidadoso da reologia do produto
como com as composi¢oes e recipientes da presente invengao.

Ao contréario de sistemas de dois componentes descritos na Pa-
tente U.S. 5766 574, que nao contém enzima proteolitica, a composi¢ao
abrasiva da presente inveng¢ao inclui uma enzima proteolitica que pode ser
capaz de degradar certos espessantes. Por proteoliticas entende-se que as
enzimas promovem protedlise uma vez aplicadas aos dentes, sendo as pro-
teinas quebradas em compostos menores. Composigdes dentifricias divul-
gadas na Patente U.S. 4 986 981, embora incluindo uma enzima proteolitica,
sao sistemas de componente Unico e, embora um certo grau de degradacao
de sistemas de espessamento usados nessas composi¢Oes possa ocorrer
ao longo do tempo, ndo ha problema com rela¢gdo a manter uma razao subs-
tancialmente constante dos montantes de duas composi¢coes diferentes na
co-extrusdo substancialmente simultinea das composicbes ao longo do
tempo. E somente quando se busca preparar um sistema de dois componen-
tes para ser distribuido substancial e simultaneamente, em razdes substan-
cialmente constantes dos montantes dos dois componentes ao longo do
tempo, e onde um dos componentes inclui um espessante que pode ser
suscetivel a degradagdo enzimatica, que o problema associado com a ma-
nutengdo das propriedades reoldgicas dos dois componentes substancial-
-mente- constantes, e portanto de razdo-substancialmente constante dos vo-
lumes dos dois componentes co-extrudados, é descoberto. Por degradacao
enzimatica entende-se que a enzima quebra, e portanto encurta as cadeias
do espessante polimérico, o que resulta em viscosidade reduzida.

A presente invengao supera o problema modificando as proprie-
dades viscoelasticas da segunda composi¢cao abrasiva através da adicao de
um modificador de reologia que ndo seja suscetivel a degradagdo enzimati-
ca. O modificador de reologia esta presente em montantes minimos eficazes
para melhorar a elasticidade das composigées, mas nao em montantes efi-
cazes para impactar significativamente a viscosidade como um todo da

composicdo abrasiva resultante. As propriedades reoloégicas da composigao
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abrasiva sdo assim estabilizadas ao longo do tempo. Esta modificacdo é
significativa quando é desejado o controle da recuperagéo da estrutura de
espessamento do produto apds cisalhamento e da robustez da reologia na
presenca de enzimas proteoliticas.

A primeira composicao dentifricia usada de acordo com a pre-
sente invengdo é formulada usando um veiculo contendo um agente bran-
queador ndo abrasivo e um espessante que seja compativel com o agente
branqueador, opcionalmente com ajustadores de pH, tampdes ou um estabi-
lizador zwitteribnico. A primeira composi¢ao tipicamente se apresenta na
forma de um gel que tera caracteristicas como resisténcia e viscosidade si-
milar a composi¢des dentifricias de gel tradicionais. Ingredientes estéticos
deste gel, como sabor e cor serdo escolhidos para serem compativeis com o
agente branqueador nao abrasivo.

A primeira composi¢cao pode incluir agentes quelantes, como
acido etileno diamino tetraacético (EDTA) sédico ou pirofosfato acido de so-
dio, embora eles nao sejam necessarios. As primeiras composi¢des podem
também inclui ingredientes adicionais como umectantes, tensoativos, sabori-
zantes e agentes anti-carie, bem como outros agentes terapéuticos e cosme-
ticos, como agentes para tratar sensibilidade ou para prover mineraliza¢ao
aos dentes.

As primeiras composi¢ées da presente inveng¢do incluem um

-agente branqueador-de dentes nao- abrasivo.-Agentes branqueadores de

dentes adequados incluem, mas ndo se limitam a perdxidos, cloritos metali-
cos, cloritos metalicos, perboratos, percarbonatos, peroxiacidos, e suas
combinagdes. Exemplos de compostos perdxido adequados usados para
preparar 0 primeiro componente de branqueamento da presente invencao
incluem ingredientes perdxido isentos de ions metélicos, como peroxido de
hidrogénio e peréxido de carbamida, e perdxidos organicos, como perdxido
de uréia, perdxido de glicerina e peréxido de benzoila, bem como peroxidos
contendo ion metalico, como perdxido de calcio e percarbonato de sddio.
Um composto perdxido preferido é peréxido de hidrogénio. Cloritos metalicos
adequados incluem clorito de célcio, clorito de bario, clorito de magnésio,
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clorito de litio, clorito de sddio e clorito de potassio. Agentes branqueadores
adicionais incluem hipoclorito e diéxido de cloro e precursores destes com-
postos. O agente branqueador pode estar presente em uma quantidade de
cerca de 0,01% a cerca de 40%, por peso total da primeira composi¢do. Se
um composto perdxido é escolhido como agente branqueador, o composto
peroxido deve prover uma quantidade de peroxido de hidrogénio ou teor de
oxigénio ativo equivalente a cerca de 0,1% a cerca de 20%, por exemplo de
cerca de 0,5% a cerca de 10%, ou de cerca de 1% a cerca de 7%, em peso
da composicao. Para distribuir este montante de peroxido de hidrogénio e-
quivalente, o composto perdxido, como perdxido de hidrogénio, esta geral-
mente presente em uma quantidade de cerca de 0,1% a cerca de 30%, ou
de cerca de 3% a cerca de 20%, em peso da composi¢ao.

As primeiras composi¢gdes da presente invengdo também con-
tém um sistema espessante contendo pelo menos um espessante. Espes-
santes adequados incluem, mas nao se limitam a carboxipolimetileno, polo-
xamero, polivinil pirrolidona, alcool polivinilico, copolimeros de acido acrilico
como poli(acido maléico-co-vinil alquil éter), acido metacrilico e suas mistu-
ras. Espessantes selecionados para espessar o primeiro dentifricio devem
ser estaveis com relacdo aos agentes branqueadores nao abrasivos utiliza-
dos na composicdo, por exemplo peréxido de hidrogénio. O termo "carboxi-
polimetileno" é usado para indicar uma categoria ampla de polimeros, parti-
cularmente copolimeros de &cido -acrilico e polialil sacarose. Composigoes
adequadas de carboxipolimetileno podem ser obtidas de B. F. Goodrich
Company com o nome comercial "CARBOPOL". Espessantes Carbopol®
adequados incluem Carbopol® 934, 940, 941, 956, Carbopol® ETD 2001,
ETD 2020, ETD 2050, Carbopol® Ultrez 10 e suas misturas. Outra marca
registrada para carboxipolimetilieno € CARBOMER. Em sua forma nao neu-
tralizada, carboxipolimetileno pode ter um pH t&o baixo quanto 2,5.

O sistema espessante prové a viscosidade primaria a composi-
¢ao. Por viscosidade priméria se entende pelo menos cerca de 85%, ou pelo
menos cerca de 90%, ou pelo menos cerca de 95% da viscosidade total da

composicdo. O(s) espessante(s) aumentam a viscosidade da primeira com-



10

15

20

25

30

posicdo da presente invengao para de cerca de 200 a cerca de 1 000 000
cps em baixas taxas de cisalhamento, por exemplo menos de um 1/segundo.
Preferivelmente, a viscosidade das composi¢oes da presente invengao é de
cerca de 100 000 a cerca de 800 000 cps, ou de cerca de 400 000 a cerca
de 600 000 cps. O montante de espessante na primeira composi¢cao pode
ficar na faixa de cerca de 0,1% a cerca de 50%, ou de cerca de 1% a cerca
de 15%, por exemplo de cerca de 1% a cerca de 10% em peso da composi-
¢do. Na maioria dos casos, espessantes poliméricos proporcionam natural-
mente elasticidade a esta composi¢cdo. Entretanto, embora ndo necessario,
um modificador de reologia pode ser acrescentado para melhorar a elastici-
dade. Tais modificadores de reologia podem ser quaisquer polimeros sintéti-
cos flexiveis compativeis com o agente branqueador selecionado.

Pelo menos um estabilizador zwitteriénico pode ser adicionado a
primeira composigdo da presente invencdo para prover estabilidade fisica
e/ou quimica melhorada a composigdo comparada a uma composi¢ao simi-
lar que ndo contenha o estabilizador zwitteriénico. Embora ndo pretendendo
ser limitado pelo que se segue, em solugdes aquosas em pH entre cerca de
4,5 e cerca de 7,5, certas moléculas ou compostos possuem propriedades
zwitteridnicas e possuem grupos funcionais que podem agir como doadores
bem como aceptores de prétons em interagdes de ligagdes de hidrogénio.
Assim, estes estabilizantes podem aumentar a ligagao de hidrogénio em géis
espessados da presente invengdo, tornando-os mais resistentes a degrada-
¢éo iniciada por radical livre. O estabilizador zwitteriénico pode estabilizar o
agente branqueador, por exemplo peréxido de hidrogénio, em géis que utili-
zam um espessante polimérico, por exemplo, um espessante Carbopol®,
formando uma rede complexa mas favoravel de ligagdes de hidrogénio com
o perdxido e/ou moléculas poliméricas. Esta ligacdo de hidrogénio aumenta-
da e complexa nestes géis ndo sé interrompe a degradagdo de perdxido de
hidrogénio e geragao de radicais hidroxila, que, por sua vez atacam polime-
ros de espessamento, mas também protege o sitio do ataque por radical no
polimero de espessamento. O estabilizador auxilia, assim, na prevengao ou

minimizacdo da degradacéo do agente branqueador e/ou do espessante po-
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limérico ao longo do tempo. Essa degradagao é associada com a redugao do
pH das composicdes dentais ao longo do tempo. Uma reducéo no pH da
composicdo indicando degradagdo do espessante polimérico é associada
com a redugdo na viscosidade da composi¢cdo. Redugbes apreciaveis na
viscosidade das composi¢des resultam, entdo, em composi¢des que podem
ndo permanecer em contato intimo com os dentes por um periodo de tempo
necessario para proporcionar branqueamento eficaz, resultando, assim, nu-
ma eficacia reduzida de branqueamento. Além dos problemas de eficicia de
branqueamento, uma composi¢cdo que tende a "fluir" pode criar problemas
estéticos adicionais afetando a aceitagao geral do produto pelo consumidor.

Estabilizadores zwitteridnicos uteis na presente invengao podem
estar na forma de uma molécula, um composto quimico ou misturas dos
mesmos. Estabilizadores zwitteribnicos adequados incluem, mas nao se limi-
tam a amino acidos, peptideos curtos, e seus derivados como glicina, di-
glicina, tri-glicina, histidina, lisina, arginina, 0-alanina, acido 4-amino butirico,
e acido 6-amino hexandico. Outras classes de estabilizadores zwitteridnicos
incluem uréia, tensoativos de betaina como cocamidopropil betaina, éxido de
trimetilamina, peptideos, e combina¢cdes dos mesmos. Sele¢do de um esta-
bilizante adequado pode ser feito tendo em vista 0 agente de branqueamen-
to e espessante particulares que estdo sendo usados, além da adequabili-
dade para uso em seres humanos. Tipicamente, compostos de cadeia mais
longa podem ser preferidos para eficacia ja que uma distancia maior entre as
respectivas cargas positiva e negativa do estabilizador zwitteridbnico pode
proporcionar eficacia melhorada, embora compostos ou moléculas menores
possam ser mais preferiveis para uso em humanos. Quando usado, o estabi-
lizador zwitteridnico usado na primeira composi¢ao da presente invengao se
encontra presente em um montante eficaz para proporcionar estabilidade
fisica e/ou quimica a composicao. Tipicamente, 0 montante de estabilizador
zwitteridnico pode ficar na faixa de cerca de 0,05% a cerca de 5%, por e-
xemplo de cerca de 0,2% a cerca de 2%, em peso, com base no peso total
da composigao.

Composicoes de acordo com a presente invencao que utilizam
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um estabilizador zwitteriénico apresentam estabilidade quimica e fisica me-
lhoradas quando comparadas com composi¢cdes semelhantes que nao con-
tém um estabilizador zwitteribnico, mesmo quando agentes quelantes con-
vencionais como EDTA e/ou acido citrico sao usados. Composi¢cdes em gel
da presente invengdo tipicamente retém pelo menos cerca de 75% do teor
de perodxido formulado quando expostas a uma temperatura de cerca de
40°C durante 8 semanas, ou cerca de 70% do teor de peroxido quando ex-
postas a 40°C por cerca de 12 semanas. Além disso, o pH das composigdes
em gel da presente invengéo tipicamente ndo é reduzido de mais de cerca
de 25%, ou ndao mais de cerca de 20%, quando estas sdao expostas a 40°C
por cerca de 12 semanas. Como notado acima, uma redugdo significativas
no pH resulta em uma redugao significativa na viscosidade dos géis da pre-
sente invencao.

Umectantes como glicerina e polietileno glicol podem ser usados
em combinag¢do com agua na formulagao do veiculo para a composi¢ao den-
tifricia de componente branqueador da presente invengdo. Uma combinagao
de glicerina, polietileno glicol e dgua é preferida como o veiculo em que os
outros ingredientes do componente peréxido estdo contidos. llustragdes de
polietileno giicéis Uteis na presente invengao incluem polietileno glicdis co-
nhecidos pela marca registrada Carbowax, que sao polimeros néo iénicos de

oxido de etileno que possuem a férmula geral:

HOCH5(CH,OCH2)nCH,OH.

Em que n representa o nimero médio de grupos oxietileno. Os
polietileno glicois Carbowax® sdo designados por um nimero como 400,
600, 800, etc, que representa 0 peso molecular médio. Outro componente
polietileno glicol é disponivel na Callahan Chemical Company com a marca
registrada Peg-8. O peso molecular médio dos polietileno glicdis usados na
pratica da presente invengdo é de cerca de 200-2 000, preferivelmente 400-
800 e no maximo da preferéncia de cerca de 600.

Glicerina e polietileno glicol podem ser incluidos na primeira
composi¢édo dentifricia da presente invengdo em um montante de cerca de
40% a cerca de 60% em peso, e de cerca de 5% a cerca de 10% em peso,
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respectivamente. Agua é incorporada nas composi¢bes dentifricias aquosas
de branqueamento da presente invencdo em uma concentragao de cerca de
5% a cerca de 35% em peso da primeira composi¢ao, ou de cerca de 15% a
cerca de 25% em peso da composi¢ao de branqueamento.

Além de glicerina e polietileno glicol, outros solventes poliidricos
podem melhorar adicionalmente a estabilidade quimica e fisica das primeiras
composi¢des da presente invengdo. Solventes poliidricos adequados inclu-
em, mas ndo se limitam a alcool polivinilico, polipropileno glicol, trealose,
lactose, sacarose, maltose, manose, derivados dos mesmos, e misturas dos
mesmos. Quando utilizado, o montante de solvente poliidrico nas composi-
coes da presente invengdo pode ficar na faixa de cerca de 0,1% a cerca de
20%, por exemplo de cerca de 1% a cerca de 10% em peso da composigao.

Agentes quelantes usados para preparar o componente dentifri-
cio perdxido podem incluir pirofosfato acido de sédio, acido etileno diamino
tetraacético de dissddio e calcio (NaoCa EDTA), acido fosfdrico, acido citrico,
citrato de sdédio, citrato de potassio, pirofosfato de sddio, pirofosfato de po-
tassio e etileno diamina tetraacetato de dissédio. O agente quelante é incor-
borado no componente dentifricio contendo perdxido da presente invencao
em um montante na faixa de 0,05% a cerca de 8% em peso, ou de cerca de
0,1% a cerca de 3% em peso da composi¢ao.

Embora as primeiras composi¢des da presente invencao tipica-
mente sejam substancialmente ndo-abrasivas, ja que sdo essencialmente
isentas ou isentas de materiais abrasivos, quando desejado, um material
abrasivo que seja compativel com o agente branqueador nao abrasivo pode
ser incorporado no primeiro componente dentifricio em montantes que nao
alterem materialmente as propriedades reolégicas ou estabilidade quimica
das primeiras composi¢des. Exemplos desses abrasivos incluem, sem limi-
tacdo, fosfato de dicalcio diidratado e fosfato de dicélcio anidro ou pirofosfato
de calcio. Composicdes de branqueamento ndo abrasivas de acordo com a
presente invengdo podem ser preparadas por quaisquer métodos conven-
cionais conhecidos para preparo de tais composi¢oes de branqueamento.

A segunda composigao dentifricia, tipicamente na forma de uma
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pasta, como esse termo é convencionalmente entendido na arte das compo-
sicbes dentifricias, inclui um material abrasivo, por exemplo, fosfato de dical-
cio diidratado, metafosfato de sddio insoluvel, pirofosfato de célcio, carbona-
to de caélcio, carbonato de magnésio, bicarbonato de sddio, hidroxiapatita,
alumina, aluminossilicatos, ou uma das variedades de silicas, incluindo silica
hidratada, géis de silica desidratada, e silica amorfa, e pode conter uma
combinacdo de materiais abrasivos quando desejado. Como estes agentes
podem diferir em seu grau de abrasividade, tanto entre os varios tipos quan-
to dentro de cada tipo em si, a abrasividade é cuidadosamente observada e
é ajustada a um montante apropriado que tende a polir os dentes, mas nao a
arranha-los, seja os dentes naturais ou restauragdes. O abrasivo pode con-
ter cerca de 10 a cerca de 60%, ou cerca de 15% a cerca de 35%, em peso,
do peso total da segunda composi¢ao abrasiva adequada para a presente
invencao.

As segundas composi¢boes abrasivas também utilizam um sis-
tema espessante contendo pelo menos um agente espessante para propor-
cionar viscosidade primaria a composigao. O sistema espessante proporcio-
na viscosidade primaria a composicao com o(s) espessante(s) aumentando
a viscosidade da composicao da presente invengao de cerca de 200 a cerca
de 1000 000 cps em taxas baixas de cisalhamento, por exemplo de menos
de um 1/segundo. Preferivelmente, a viscosidade das composigbes da pre-
sente invengao é de cerca de 100 000 a cerca de 800 000 cps, ou de cerca
de 400 000 a cerca de 600 000 cps.

Vérios agentes que possuem propriedades coloidais hidrofilicas
podem ser usados, como hidrocoléides poliméricos, polissacarideos, e coloi-
des minerais. Polissacarideos incluem pectina, celuloses naturais, e gomas
naturais como goma tragacanto, goma karaya, e goma guar. Os coloides de
algas marinhas como varias carragenas, extratos de musgo-da-lrlanda, e
alginato de sddio podem também ser usados. Celuloses sintéticas ou hidro-
coldides poliméricos incluindo carboximetil celulose sddica e metil celulose,
podem ser usados. Coléides minerais como bentonitas e silicatos podem ser

usados. Carboximetil celulose sddica e silicatos amorfos sao particularmente
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preferidos para prover a massa de viscosidade para a composi¢ao.

Enzimas proteoliticas que podem ser usadas na presente inven-
cdo podem ser selecionadas no grupo que consiste em bromelaina, ficina,
tripsina, actinidina e papaina. Neste contexto, papaina refere-se a enzima
proteolitica cristalina ao invés do latex bruto seco. E uma preparagdo a partir
de latex de mamao seco. De acordo com o indice Merck, a molécula de pa-
paina consiste em uma cadeia polipeptidica dobrada de 212 residuos com
um peso molecular de cerca de 23 400. Se papaina é usada, ela pode ser
incorporada no montante de cerca de 0,05% a cerca de 8%, ou de cerca de
0,1% a cerca de 4,5%, com base no peso total da segunda composigcao. A
papaina utilizada na presente invengao, aqui exemplificada, tem uma ativi-
dade de 100-800 unidades por miligrama, como determinado pelo teste En-
saio de Coalho de Leite do Biddle-Sawyer Group. (Ver J. Biol. Chem., Volu-
me 121, paginas 737-745,(1937)). Ao usar uma papaina tendo uma atividade
diferente, se ajustaria 0 montante de papaina para prover uma atividade total
correspondendo essencialmente as composi¢des aqui descritas.

Além do sistema.de espessamento contendo o0 espessante, a
segunda composicao abrasiva utilizada na presente invengao inclui um mo-
dificador de reologia que nao é suscetivel a degradacao enzimatica pela en-
zima proteolitica e que aumenta a elasticidade da composi¢do matriz. O mo-
dificador de reologia ndo tem impacto significativo na viscosidade total e nao
é o espessante primario da composi¢ao abrasiva resultante, embora possa
prover alguma viscosidade adicional minima a composi¢cdo. O modificador
de reologia e a composi¢ao contendo o modificador possuem um médulo
elastico alto, uma capacidade de retrair ou sofrer rebote rapidamente quando
cisalhados ou estirados, e uma resiliéncia para recuperar o formato e/ou es-
trutura original uma vez deformados. Exemplos de modificadores de reologia
que estabilizam as propriedades reoldgicas elasticas sdo polimeros sintéti-
cos flexiveis, elastdmeros, ligantes naturais como goma xantana, e polime-
ros sintéticos associativos hidrofobicamente modificados e naturais. Outras
gomas naturais que ndo sao suscetiveis a degradacao enzimatica também

poderiam ser utilizadas. Polimeros sintéticos flexiveis incluem, mas néo se
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limitam a polietileno, éxidos de polietileno, e propileno de polivinila.

Embora possa ser o caso de que certos modificadores de reolo-
gia podem ser geralmente classificados ou conhecidos como espessantes,
como o termo é entendido pelos especialistas na arte das composi¢oes den-
tifricias, quando usados nos niveis utilizados nas composi¢des da presente
invencao, os modificadores de reologia nao estao presentes em montantes
eficazes para prover viscosidade primaria as composi¢des e assim nao a-
gem como espessantes, em si. Além disso, o modificador de reologia sera
diferente dos espessantes usados no sistema de espessamento para prover
viscosidade primaria as composicbes. Composicoes usadas na presente
invencgao incluem de cerca de 0,1% a cerca de 10%, ou de cerca de 0,2% a
cerca de 5%, ou cerca de 0,2% a cerca de 3%, do modificador de reologia,
com base no peso da composi¢ao.

Tipicamente, a presente invengao incorpora citrato de sédio na
segunda composicdo em um montante de cerca de 0,5% a cerca de 5% em
peso do peso total da composicdo, ou citrato de potassio em um montante
de cerca de 0,5% a cerca de 3,3% toda mesma. Acido citrico pode ser usado
em combinagao com o citrato de sédio ou de potassio até cerca de 3% em
peso do peso total da composi¢cdo, embora normalmente um pouco menos
seja usado. Em certas modalidades, acido citrico é usado em quantidade de
cerca de 0,1% a cerca de 1%, em peso. E usado em uma quantidade para
ajustar o pH da composigdo a pelo menos cerca de 5, ou entre cerca de 5,5
e cerca de 8.

Agentes tensoativos podem ser incorporados no segundo com-
ponente dentifricio abrasivo para proporcionar propriedades de espumagao.
O material tensoativo é preferivelmente de natureza aniénica, nao iGnica ou’
anfolitica, e mais preferivelmente € nao ibnica. Exemplos adequados de ten-
soativos anidnicos Uteis sdo sulfatos de alquila superior, como lauril sulfato
de potassio ou de sédio, que é preferido, monossulfatos de monoglicerideos
de acidos graxos superiores, como o sal de monoglicerideo monossulfatado
du acidos graxos de 6leo de coco hidrogenados, alquil aril sulfonatos como

dodecil benzeno sulfonato de sédio, sulfoacetatos graxos superiores, ésteres
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de acidos graxos superiores de 1,2-diidroxi propano sulfonato, e as acil ami-
das alifaticas superiores substancialmente saturadas de compostos de aci-
dos amino carboxilicos alifaticos inferiores, como aqueles tendo 12 a 16 car-
bonos nos radicais de acido graxo, alquila ou acila. Exemplos das amidas
mencionadas por ultimo sao N-lauroil sarcosina, e os sais de N-lauroil, N-
miristoil, ou N-palmitoil sarcosina. O agente tensoativo esta geralmente pre-
sente em uma concentragdo de cerca de 0,5 a cerca de 5% em peso da se-
gunda composi¢ao dentifricia abrasiva. '

Sais que fornecem fluor tendo eficacia anti-caries podem tam-
bém ser incorporados no componente dentifricio abrasivo da presente inven-
¢do e sao caracterizados por sua capacidade de liberar ions fluoreto na a-
gua. Entre estes materiais estdo sais de metais inorganicos, por exemplo,
fluoreto de sédio, fluoreto de potassio, um fluoreto de estanho como fluoreto
estanoso ou clorofluoreto estanoso, fluorossilicato de sédio, fluorossilicato de
amonio, fluoretos de alquil amina e monofluorofosfato de sédio. E preferivel
empregar um sal fluoreto para liberar cerca de 10-5000 ppm de ion de fluo-
reto.

Policarboxilatos poliméricos anidnicos sintéticos opcionalmente
podem ser incluidos no componente dentifricio abrasivo. Policarboxilatos
poliméricos sdo bem conhecidos, sendo freqientemente empregados na
forma de seus &acidos livres ou sais de metais alcalinos soluveis em agua
preferivelmente parcialmente ou mais preferivelmente totalmente neutraliza-
dos, por exemplos sais de potassio e preferivelmente de sédio, ou sais de
amodnio. Sao preferidos copolimeros 1:4 a 4:1 de anidrido ou acido maléico
com outro mondmero etilenicamente insaturado polimerizavel, preferivelmen-
te metil vinil éter (anidrido maléico) tendo um peso molecular (M.W.) de cer-
ca de 30 000 a 1 000 000. Estes copolimeros estdo disponiveis, por exem-
plo, como Gantrez® AN 139 (M.W. 500 000), AN 119 (M.W. 250 000) e prefe-
rivelmente S-97 Pharmaceutical Grade da GAF Corporation. Outros policar-
boxilatos poliméricos operacionais incluem aqueles divulgados na Patente
U.S. N2 3 956 480, como os copolimeros 1:1 de anidrido maléico com acrila-

to de etila, metacrilato de hidroxietila, N-vinil-2-pirrolidona, ou etileno, o ulti-
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mo sendo disponivel por exemplo como Monsanto EMA N¢ 1103, M.W. 10
,000 e EMA Grade 61, e copolimeros 1:1 de acido acrilico com metacrilato
de metila ou hidroxietila, acrilato de metila ou etila, isobutil vinil éter ou N-
vinil-2-pirrolidona.

Outros ingredientes que podem ser incorporados na segunda
composicdo dentifricia abrasiva da presente invengao incluem pigmento,
adocante, saborizante e conservante. Em formulagdes de creme dental
brancas, o pigmento pode ser didéxido de titanio, rutilo, e a proporgdo dos
mesmos ficara normalmente na faixa de 0,1 a cerca de 2% em peso, preferi-
velmente 0,25 a 0,75% em peso da composi¢gdo. O teor de adogante sera
normalmente aquele de um adocante artificial ou sintético e a proporgéo
normal do mesmo presente ficara na faixa de 0,1 a 1% em peso, ou 0,3 a
0,5% em peso da composi¢do. O teor de saborizante que é preferivelmente
de um saborizante misto de hortelé/mentol,‘ficaré usualmente na faixa de
cerca de 0,5 a cerca de 2% em peso, ou de cerca de 0,5% a cerca de 1,5%
em peso da composi¢gdo. Corantes de grau F.D. & C podem ser usados em
montantes apropriados para prover as cores desejadas.

Ingredientes adicionais que podem ser incorporados no segundo
componente dentifricio abrasivo da presente invengdo sé@o agentes antibac-
terianos incluindo agentes antibacterianos ndo iénicos como difenil éteres
halogenados como 2',4,4'-tricloro-2-hidréxi-difenil éter (Triclosan) e compos-
tos fendlicos incluindo fendis, e seus homdlogos, halofendis mono- e polial-
quilicos e aromaticos, resorcinol e seus derivados, compostos bisfendlicos e
salicilanilidas halogenadas. Exemplos de outros agentes antibacterianos que
podem ser incluidos no componente dentifricio abrasivo incluem timol, euca-
liptol, metilsalicilato, mentol, anetol, clorexidina, cobre e sais de zinco como
citrato de zinco e citrato de zinco e sédio, e metronidazol, compostos quater-
narios de amdnio como cloreto de cetilpiridinio, bis-guanidas como digluco-
nato de clorexidina, hexetidina, octenidina e alexidina. O agente antibacteri-
ano esta presente no componente dentifricio abrasivo em um montante efi-
caz como antiplaca, tipicamente de cerca de 0,01 a cerca de 5% em peso.

Agentes antiinflamatérios como ibuprofeno, flurbiprofeno, aspiri-
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na, indometacina, etc, podem também ser incluidos no componente dentifri-
cio abrasivo.

Um agente antitartaro que seja eficaz contra tartaro, como sais
pirofosfato, hexametafosfatos, incluindo os sais pirofosfato e tripolifosfato de
mono, di, tri e poli metal alcalino e de aménio, € ainda outro ingrediente adi-
cional que pode estar presente no componente abrasivo da presente inven-
cdo. Tais agentes sdo usados em montantes suficientes para reduzir o tarta-
ro e sdo usados preferivelmente em montantes que liberardo cerca de 1%
em peso de ion P20, e preferivelmente pelo menos cerca de 1,3% em peso
de ion P>O5. Outros ingredientes anti-tartaro incluem sais de zinco como clo-
reto de zinco e citrato de zinco.

Tampodes de placa como lactato de célcio, glicerofosfato de cal-
cio e poliacrilatos de estroncio podem também ser incluidos no componente
abrasivo. Outros ingredientes opcionais incluem vitaminas como vitamina A,
C, E, Bg, By, K, extratos de plantas.

Agentes Uteis no tratamento de hipersensibilidade da dentina
podem também ser usados na presente invencdo. Tais agentes incluem,
sem limitagao, sais de potassio como citrato de potassio, cloreto de potassio,
fosfato de célcio amorfo, sulfato de potassio, tartarato de potassio e nitrato
de potassio. Agentes que reduzirdo a hipersensibilidade através da oclusao
de dentina podem também ser usados como fluoreto estanoso, cloreto de
estroncio, oxalato de sédio e potassio bem como sais fosfosilicato.

Ativadores de peréxido como complexos de coordenagdo com
manganés, por exemplo, gluconato de manganés, podem também ser incor-
porados no componente dentifricio abrasivo da presente invengdo. Quando
em contato com o ingrediente peréxido, do componente dentifricio com pe-
roxido, o composto ativador ativa o composto perdxido e acelera a liberagao
de oxigénio ativo para efetuar rapida agcdo de branqueamento.

As segundas composicdes abrasivas usadas na presente inven-
cdo podem ser preparadas por métodos convencionais. Recipientes usados
para guardar as composi¢goes dentifricias podem ser de qualquer tipo con-

vencionalmente usado em produtos dentifricios de dois componentes corren-
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temente conhecidos ou vendidos .

As primeira e segunda composi¢gdes sao adicionadas no recipi-
ente multicompartimento apropriado de acordo com métodos convencionais
utilizados na arte de recipientes com compartimentos multiplos para conter
composicdes dentifricias separadas. No uso, as primeira e segunda compo-
sicOes dentifricias sdo substancial e simultaneamente co-extrudadas do re-
cipiente. Na co-extrusao das priméira e segunda composi¢des da presente
invengdo, as composigdes sao combinadas em montantes relativos prede-
terminados eficazes para prover uma terceira composicao adequada para
polir e branquear os dentes. A composicdo de dois componentes co-
extrudados tipicamente contera um montante relativo predeterminado das
primeira e segunda composicdes, por exemplo uma razéo volumétrica da
primeira composi¢ao para a referida segunda composicao de cerca de 1:3 a
cerca de 3:1, ou de cerca de 1:1,5 a cerca de 1,5:1, ou cerca de 1:1. A ter-
ceira composicdo combina, assim, sinergicamente o agente branqueador
ndo abrasivo, o material de polimento abrasivo e a enzima proteolitica, para
proporcionar branqueamento e polimento superficial e sub-superficial e, além
disso, auxiliar na remocgao e controle da acumulagao de placa e tartaro, tudo
ao mesmo tempo. A razao dos montantes da primeira e segunda composi-
cOes na terceira composicdo permanece substancialmente constante com
uso repetido ao longo do tempo devido a estabilizagdo das propriedades reo-
l6gicas da segunda composi¢éo abrasiva e, em certas modalidades, da es-
tabilidade fisica da primeira composicdo contendo o estabilizador zwitteridni-
co. Em resultado disso, a eficacia sinérgica da terceira composi¢ao também
permanece substancialmente constante com o uso repetido, proporcionando
assim tratamento consistente de longo prazo aos dentes.

Com referéncia as Figuras, onde simbolos similares referem-se
a aumento da tensdo de cisalhamento ascenséo escalar e petfil de recupe-
racdo redugao escalar, a Figura 1 é um perfil reoldgico de uma composi¢ao
em gel com perdxido nao abrasiva usada na presente inven¢éo. Como visto,
o perfil reolégico para aumento de cisalhamento é substancialmente o mes-

mo que o perfil de recuperagao, exibindo assim histerese minima.
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A Figura 2 é um perfil reolégico de uma composicao dentifricia
abrasiva contendo 0,25% de papaina, 0,2% de carragena, 0,4% de carboxi-
metilcelulose (CMC), e 1% de silicas de espessamento, mas excluindo um
modificador de reologia nao suscetivel a degradacao da enzima. Todas as
percentagens sao percentagens em peso da composicao dentifricia. Como
visto no perfil, existe um grande loop de histerese com baixa elasticidade e
um longo tempo de recuperagao.

A Figura 3 é um perfil reologico de uma composicdo dentifricia
abrasiva usada na presente invencao contendo 0,25% papaina, 0,5% carra-
gena, 0,35% CMC, 0,2% xantana, e 1,25% silicas de espessamento. Todas
as percentagens sao percentagens em peso da composi¢ao dentifricia. Co-
mo com o gel perdxido, o perfil reolégico indica histerese minima, igualando,
assim, substancialmente o perfil do gel.

A Figura 4 € um perfil reoldgico de uma composi¢cao dentifricia
abrasiva contendo 0,25% papaina, 0,2% carragena, 0,4% CMC, e 2% silicas
de espessamento, mas sem um modificador de reologia ndao suscetivel a
degradacao enzimatica. Todas as percentagens sdo percentagens em peso
da composicao dentifricia. Como visto, ha um loop de histerese com baixa
elasticidade e um longo tempo de recuperagao.

A Figura 5 € um perfil reoldgico de uma composigdo dentifricia
abrasiva usada na presente inveng¢ao contendo 0,25% papaina, 0,5% carra-
gena, 0,35% CMC, 0,2% xantana, e 1,25% silicas de espessamento. Todas
as percentagens sao percentagens em peso da composi¢ao dentifricia. Co-
mo com o gel perdxido, o perfil reolégico indica histerese minima, igualando,
assim, substancialmente o perfil do gel.

Exemplos sao apresentados abaixo para ilustrar adicionalmente
a natureza da inven¢do e a maneira de realiza-la. Entretanto, a invengéo nao
deve ser considerada como sendo limitada aos detalhes dos mesmos.
Exemplo 1: Composicdes de gel branqueadoras nao abrasivas usadas na
presente invencao foram preparadas como segue.

Componentes soluveis em agua foram adicionados com mistura

em um vaso de mistura nao reativa contendo uma parte do montante de a-
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gua da formulagao para formar uma pré-mistura aquosa. O montante residu-
al de agua da formulagao foi combinado com umectantes em um vaso sepa-
rado e misturado. O espessante foi entdo lentamente adicionado ao vaso
separado para assegurar dispersdao adequada. Uma vez que todos os es-
pessantes forem molhados, o vacuo é aplicado para minimizar a aera¢ao da
composicao. O calor pode ser usado para ajudar a hidratagdo dos espessan-
tes. A pré-mistura aquosa foi adicionada ao vaso separado contendo a com-
posicao juntamente com o estabilizador zwitteridnico, quando aplicavel.
Quando todos os ingredientes foram dissolvidos e a temperatura baixada
para cerca de 40°C a cerca de 50°C, o pH foi ajustado em valor adequado
e saborizante e tensoativos foram adicionados com mistura sob vacuo. O
agente branqueador foi entdo adicionado ao vaso com misturagao.

Exemplo 1a:

45,33% agua purificada, 30% glicerina, 17,14% perdxido de hi-
drogénio (solugao a 35%), 0,12% sacarina sédica, 0,16% EDTA calcico dis-
sédico, 1,8% Carbomer (CARBOPOL Ultrez 10), 3% Oleo de mamona hidro-
genado PEG 400, 0,2% L-Menthol, 1% saborizante menta, 0,8% glicina, e
0,45% hidréxido de potassio (para pH 5,5).

Exemplo 1b:

46,13% agua purificada, 30% glicerina, 17,14% peréxido de hi-
drogénio (solugdo a 35%), 0,12% sacarina sédica, 0,16% EDTA célcico dis-
sédico, 1,8% Carbomer (CARBOPOL Ultrez 10), 3% Oleo de mamona hidro-
genado PEG 400, 0,2% L-Menthol, 1% saborizante menta, e 0,45% hidroxi-
do de potassio (para pH 5,5).

Amostras 1a e 1b foram estocadas em tubos de centrifuga tam-
pados a 40°C. Amostras 1a e 1b foram analisadas em varios intervalos de
tempo para medicao de pH e teor de peroxido de hidrogénio. Uma diminui-
cao significativa de pH é associada com um decréscimo indesejavel da vis-
cosidade da composicao. Os resultados das medicdes de pH estao mostra-
dos na Tabela 1. Os resultados das medicdes do teor de perdxido de hidro-

génio sao mostrados na Tabela 2.
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Tabela 1
pH
Amostra Inicial 2 semanas 4 semanas 8 semanas 12_semanas
1a (40°C) 52 4,9 4,7 4,5 4,3
1b (40°C) 53 5,0 4,2 3,6 3,0
NA = nao analisado.
Tabela 2

Percentual de Perdxido de hidrogénio
Amostra Inicial 1 semana 4 semanas 6 semanas 8 semanas

1a (40°C) 4,0 NA 3,7 NA 3,6
1b (40°C) 4,0 4,0 3,7 0,4 0,1

NA = nao analisado.
Exemplo 1c:

Trés composicoes de gel foram preparadas de acordo com o
procedimento descrito acima para avaliar o efeito de um estabilizador zwitte-
ridnico em combinacao com diferentes agentes quelantes como EDTA e &ci-
do citrico. Géis foram formulados como notado abaixo, com 4% em peso de
perdoxido de hidrogénio e 0,8% em peso de glicina. EDTA ou acido citrico

estiveram presentes como indicado.

Ingrediente % em peso
Glicerina, 99,5% USP, Glycon G100 50,94
Agua, Purificada 22,64
Agua, Purificada 2,5
Carbopol 974P 1,2
Peréxido de hidrogénio concentrado (35%, Peralkali) 11,43
Glicina, USP 0,8
Acido citrico ou EDTA 0,5
SLS Texapon 0,3
Saborizante Noville AN149839 0,35
Polietileno glicol 400 — NF, Carbowax Sentry 8,0
Hidréxido de potassio 0,8
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Ingrediente % em peso
Sacarina sodica, USP, Syncal S 0,3
Fluoreto de sédio, USP 0,24
100,00

As amostras foram armazenadas a 40°C e monitoradas quanto
ao teor de peréxido e pH durante 13 semanas. Os dados de retengcéo per-
centual de peréxido formulado (FPR) e redugdo de pH sao apresentados na
Tabela 3. |

Tabela 3
Glicina + EDTA Glicina + Acido citrico EDTA sem glicina
Semanas | % H,0,| %FPR pH |% H,0,| %FPR pH |{% H0,| %FPR pH
0 4,00 | 100,00 | 4,96 3,94 | 100,00 4,89 3.9 100 4,795
1 3,45 | 86,35 | 4,82 3,81 | 96,70 | 4,86 |[3,6332| 93,16 | 4,792
2 3,42 85,52 4,88 3,75 95,18 4,94 |3,3306 | 85,40 | 4,744
3 3,35 | 83,84 | 4,99 3,72 | 94,42 | 4,99 |2,9426 | 75,45 4,4
4 3,32 83,01 5,00 3,69 93,65 495 | 2,4746 | 63,45 4,1
5 3,28 | 81,89 | 4,91 3,61 91,62 | 4,99 |2,0865| 53,50 3,7
6 3,20 79,94 4,87 3,58 90,86 4,97 (1,7328 | 44,43 3,4
7 3,25 81,34 4,72 3,53 89,59 4,89 |(1,4344| 36,78 3.4
9 3,03 75,77 4,70 3,38 85,79 4,85 |1,2987 | 33,30 3,2
10 ‘2,63 | 65,74 | 4,63 3,37 | 8553 | 4,52 | 1,092 | 28,00 3.1
12 2,94 | 73,54 | 4,45 3,20 | 81,22 | 4,66 | 0,936 | 24,00 3
13 2,89 72,14 4,40 3,10 78,68 440 | 0,702 | 18,00 2,9

Como pode ser visto, o uso do estabilizador zwitteridnico inibe a
reducdo de pH bem como do teor de peroxido e assim serve para prover
estabilidade melhorada as composi¢des. Assim, embora nao exigidas para a
presente invengdo tais composicoes sao preferidas para uso na presente
invengao.

Exemplo 1.d:
24,4% agua purificada, 50,8% glicerina, 11,4% perdxido de hi-

drogénio (solugé@o a 35%), 0,3% sacarina sddica, 2,5% Carbomer (CARBO-
POL 974P), 8% PEG 8, 0,35% saborizante menta, 0,3% acido citrico, 0,3%
lauril sulfato de soédio, 0,243% fluoreto de sddio, 0,8% glicina, € 0,4% hidré-
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xido de potassio (para pH 4,7)
Exemplo 2: ComposigOes abrasivas para dentifricios usadas na presente
invencao foram preparadas como segue.

Umectantes ndao aquosos foram adicionados em um vaso de
aco inoxidavel adequado. Espessante(s) e modificador de reologia foram
adicionados e misturados até dispersao. Umectantes aquosos (por exemplo,
sorbitol) e componentes solluveis em agua (por exemplo, fluoreto de sédio,
sacarina sodica, acido citrico, citrato de sddio, poli-fosfatos), colorantes, e
enzimas foram adicionados e misturados na composi¢ao sob vacuo. Depois
da composicao ter sido adequadamente misturada para permitir a hidratagao
dos sistemas de espessamento e a dissolugao dos sais aquosos, 0S compo-
nentes solidos, como silica, foram adicionados, molhados e misturados sob
vacuo. Tensoativos e 6leos saborizantes foram adicionados na etapa final e
misturados sob vacuo.

Exemplo 2a:

20% agua deionizada, 15% glicerina, 0,5% goma carragena,
2,4% citrato de sédio, 0,35% carboximetil celulose sddica; 0,2% goma xan-
tana; 26,6% sorbitol (solugédo a 70%), 0,24% fluoreto de sédio, 0,25% papai-
na, 0,4% acido citrico, 0,16% metilparabeno, 25% silica hidratada, 1,25%
silica amorfa, 1,3% lauril sulfato de sodio, 0,5% diéxido de titanio, 0,5% piro-
fosfato de tetrassddio, 2% saborizante menta, 0,3% sacarina sédica.
Exemplo 2b:

19% agua deionizada, 13,8% glicerina, 0,5% goma carragena,
2,4% citrato de sddio, 0,3% carboximetil celulose sédica; 0,2% goma xanta-
na; 19% sorbitol (solugao a 70%), 0,24% fluoreto de sodio, 0,25% papaina,
0,4% é&cido citrico, 0,16% metilparabeno, 25% silica hidratada, 0,25% silica
amorfa, 1,2% lauril sulfato de sédio, 0,5% didxido de titanio, 0,5% pirofosfato
de tetrassédio, 2,5% saborizante mentol, 0,3% sacarina sédica, 10% nitrato
de potassio, 3% tegobetaina.

Composi¢des ndo abrasivas e abrasivas preparadas de acordo
com os Exemplos 1d e 2 foram equilibradas nas condi¢des do ambiente e

testadas para perfis reoldgicos usando um viscosimetro padrao Brookfield
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(Modelos RVT ou LVT DV-l) com os acessorios e ajustes adequados de a-
cordo com as recomendac¢des dos manuais do instrumento. Perfis de cisa-
lhamento foram medidos usando metodologias padronizadas de teste para
rampas de taxas de cisalhamento e varreduras de cisalhamento, preferivel-
mente em modo de rampa logaritmico. Histerese tixotropica mostrada nas
figuras é quantificada fazendo duas varreduras de cisalhamento; uma primei-
ra de taxas de cisalhamento baixas para altas e uma segunda varredura de
cisalhamento, com novas amostras, de taxas de cisalhamento altas para

baixas.
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REIVINDICACOES

1. Recipiente para guardar e distribuir composicdes dentifricias
contidas no mesmo, contendo:

uma primeira camara contendo uma primeira composi¢ao denti-
fricia, a referida primeira composicao dentifricia contendo um agente bran-
queador nao abrasivo e pelo menos um espessante; e

uma segunda camara contendo uma segunda composi¢ao den-
tifricia, a referida segunda composicao isolada da referida primeira composi-
¢éo, a referida segunda composigao contendo um material abrasivo adequa-
do para polimento dos dentes, pelo menos um espessante, uma enzima pro-
teolitica e um modificador de reologia que nao seja suscetivel a degradagao
pela referida enzima proteolitica, o referido modificador de reologia presente
em uma quantidade eficaz para prover estabilidade reoldgica a referida se-
gunda composicao dentifricia.

2. Recipiente de acordo com a reivindicagao 1, em que o referi-
do agente branqueador nao abrasivo é selecionado no grupo que consiste
em peroxidos, cloritos metalicos, cloratos metalicos, perboratos, percarbona-
tos e peroxiacidos.

3. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 1, em que o referi-
do agente branqueador ndo abrasivo é selecionado no grupo que consiste
em perdxido de hidrogénio, peréxido de uréia, glicerol-peroxido, perdxido de
benzoila, peréxido de calcio, peroxido de sodio, clorito de calcio, clorito de
bério, clorito de magnésio, clorito de litio, clorito de sédio, clorito de potassio,
hipoclorito e diéxido de cloro.

4. Recipiente de acordo com a reivindicagao 1, em que o referi-
do agente branqueador ndo abrasivo é selecionado no grupo que consiste
em peroxido de hidrogénio, perdxido de uréia, peroxido de glicerol, perdxido
de benzoila, peréxido de carbamida e peroxido de calcio.

5. Recipiente de acordo com a reivindicacdo 1, em que o referi-
do agente branqueador nao abrasivo contém peroxido de hidrogénio.

6. Recipiente de acordo com a reivindicacao 1, em que a referi-

da primeira composi¢ao inclui de cerca de 0,01% a cerca de 40% em peso
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do referido agente branqueador nao abrasivo.

7. Recipiente de acordo com a reivindicagao 5, em que a referi-
da primeira composicao inclui de cerca de 0,1% a cerca de 30% em peso do
referido perdxido de hidrogénio.

8. Recipiente de acordo com a reivindicagao 1, em que a referi-
da primeira composi¢ao inclui adicionalmente um estabilizador zwitteriénico
em um montante eficaz para prover estabilidade fisica e/ou quimica a referi-
da primeira composigao.

9. Recipiente de acordo com a reivindicacao 1, em que a referi-
da primeira composi¢ao inclui adicionalmente de cerca de 0,5% a cerca de
5% em peso de um estabilizador zwitteriénico.

10. Composi¢cao como definida na reivindicagao 9, em que o re-
ferido estabilizador zwitteridbnico € selecionado no grupo que consiste em
glicina, lisina, arginina, B-alanina, acido 4-amino butirico, acido 6-amino he-
xanoico, uréia e 6xido de trimetilamina.

11. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 9, em que o refe-
rido estabilizador zwitteridnico inclui glicina.

12. Composi¢cdo como definida na reivindicagao 8, em que o re-
ferido montante eficaz de estabilizador zwitteridnico é eficaz para reter pelo
menos cerca de 70% do teor de peroxido formulado na referida primeira
composicao apds exposigao por 8 semanas a 40°C.

13. Composicdo como definida na reivindicagao 8, em que o re-
ferido montante eficaz de estabilizador zwitteribnico é eficaz para evitar re-
ducdo do pH da referida primeira composigao de mais de cerca de 25% apods
exposicao por 12 semanas a 40°C.

14. Recipiente de acordo com a reivindicagéo 1, em que o refe-
rido modificador de reologia € selecionado no grupo que consiste em polime-
ros sintéticos, elastomeros, ligantes naturais, gomas naturais, polimeros sin-
téticos associativos modificados hidrofobicamente e polimeros naturais as-
sociativos modificados hidrofobicamente.

15. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 1, em que o refe-

rido modificador de reologia é selecionado no grupo que consiste em polieti-
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leno, 6xido de polietileno, propileno, polivinil e goma xantana.

16. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 1, em que o refe-
rido modificador de reologia inclui goma xantana em um montante eficaz pa-
ra melhorar a elasticidade da referida primeira composigao.

17. Recipiente de acordo com a reivindicagao 11, em que o refe-
rido modificador de reologia inclui goma xantana presente em um montante
de cerca de 0,2% a cerca de 5% em peso da referida segunda composigao.

18. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 1, em que a refe-
rida enzima proteolitica é selecionada no grupo que consiste em bromelaina,
ficina, tripsina, actinidina e papaina.

19. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 16, em que a refe-
rida enzima proteolitica é selecionada no grupo que consiste em bromelaina,
ficina, tripsina, actinidina e papaina.

~ 20. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 17, em que a refe-
rida enzima proteolitica inclui papaina presente em um montante de cerca de
1% a cerca de 8% em peso da referida segunda composi¢ao.

21. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 1, em que o refe-
rido material abrasivo é selecionado no grupo que consiste em fosfato de
dicalcio diidratado, metafosfato de soédio insoluvel, pirofosfato de calcio, car-
bonato de célcio, carbonato de magnésio, bicarbonato de sédio, hidroxiapati-
ta, alumina, aluminossilicatos, silicatos e géis de silica desidratada.

22. Recipiente de acordo com a reivindicagao 1, em que com a
co-extrusdo substancialmente simultanea das referidas primeira e segunda
composigoes dentifricias oriundas das primeira e segunda camaras, respec-
tivamente, as referidas primeira e segunda composi¢des dentifricias séo
combinadas em um montante relativo predeterminado para formar uma ter-
ceira composicao dentifricia contendo o referido agente branqueador nao
abrasivo, o referido material abrasivo, o referido pelo menos um espessante
das referidas primeira e segunda composi¢des, o referido modificador de
reologia e a referida enzima proteolitica.

23. Recipiente de acordo com a reivindicagao 1, em que pelo

menos uma das referidas primeira e segunda composi¢des dentifricias inclui
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adicionalmente um ingrediente selecionado no grupo que consiste em um
agente quelante, um saborizante, um adogante, um pigmento, um agente
terapéutico, um agente cosmético, um agente antibacteriano, um umectante,
um tensoativo, um agente anticarie, um material abrasivo que seja compati-
vel com o referido agente branqueador ndo abrasivo, um tampao de pH, um
conservante, um agente antiinflamatorio, um agente anticalculo, um ativador
de perdxido, um tampéao de placa e uma vitamina.

24. Recipiente de acordo com a reivindicagdo 1, em que a refe-
rida primeira composigéb é um gel e a referida segunda composi¢ao é uma
pasta.

25. Composicao dentifricia contendo uma combinagcdo de mon-
tantes predeterminados de:

uma primeira composi¢ao dentifricia contendo um agente bran-
queador nao abrasivo e pelo menos um espessante; e

uma segunda composi¢cdo contendo um material abrasivo ade-
quado para polir os dentes, pelo menos um espessante, uma enzima proteo-
litca e um modificador de reologia que nédo seja suscetivel a degradacéo
pela referida enzima proteolitica em um montante eficaz para prover estabili-
dade reolégica a referida segunda composigao dentifricia.

26. Composicao de acordo com a reivindicagao 25, em que o re-
ferido agente branqueador nao abrasivo € selecionado no grupo que consis-
te em peréxidos, cloritos metalicos, cloratos metélicos, perboratos, percar-
bonatos e peroxiacidos, o referido modificador de reologia é selecionado no
grupo que consiste em polimeros sintéticos, elastdmeros, ligantes naturais,
gomas naturais, polimeros sintéticos associativos modificados hidrofobica-
mente e polimeros naturais associativos modificados hidrofobicamente, o
referido material abrasivo é selecionado no grupo que consiste em fosfato de
dicaicio diidratado, metafosfato de sédio insoluvel, pirofosfato de calcio, car-
bonato de célcio, carbonato de magnésio, bicarbonato de sddio, hidroxiapati-
ta, alumina, aluminossilicatos, silicatos e géis de silica desidratada, a referi-
da enzima proteolitica é selecionada no grupo que consiste em bromelaina,

ficina, tripsina, actinidina e papaina.
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27. Composicao de acordo com a reivindicagdo 25 ,contendo a-
dicionalmente um estabilizador zwitteribnico em um montante para prover
estabilidade fisica e/ou quimica para a referida primeira composigao.

28. Composicao de acordo com a reivindica¢ao 26, contendo a-
dicionalmente um estabilizador zwitteriénico selecionado no grupo que con-
siste em glicina, lisina, arginina, B-alanina, acido 4-amino butirico, acido 6-
amino hexandico, uréia e 6xido de trimetilamina.

29. Composicao de acordo com a reivindicagdo 25, contendo de
cerca de 0,01% a cerca de 40% em peso do referido agente braaneador
nédo abrasivo, com base no peso da referida primeira composi¢ao, de cerca
de 0,05% a cerca de 8% da referida enzima proteolitica, com base no peso
da referida segunda composicao, de cerca de 0,1% a cerca de 10% em peso
do referido modificador de reologia, com base no peso da referida segunda
composicao, e de cerca de 10% a cerca de 60% em peso do referido materi-
al abrasivo, com base no peso da segunda composi¢ao.

30. Composi¢ao de acordo com a reivindicagdo 29, contendo a-
dicionalmente de cerca de 0,05% a cerca de 5% em peso de um estabiliza-
dor zwitteridnico, com base no peso da primeira composi¢ao.

31. Composigao de acordo com a reivindica¢éo 30, contendo de
cerca de 0,1% a cerca de 30% em peso de peréxido de hidrogénio como o
referido agente branqueador ndo abrasivo, com base no peso da referida
primeira composicdo, de cerca de 0,2% a cerca de 2% em peso de glicina
como o referido estabilizador zwitteridnico, com base no peso da referida
primeira composicédo, de cerca de 0,2% a cerca de 5% em peso de goma
xantana como o referido modificador de reologia, com base no peso da refe-
rida segunda composigdo, de cerca de 15% a cerca de 30% de silica como o
referido material abrasivo, com base no peso da referida segunda composi-
¢ao, e de cerca de 0,1% a cerca de 4,5% em peso de papaina, com base no
peso da referida segunda composigéao.

32. Composigao de acordo com a reivindicagéo 25, em que o re-
ferido montante relativo predeterminado inclui uma razdo volumétrica da re-

ferida primeira composicéo para a referida segunda composic@o de cerca de
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1:3 a cerca de 3:1.

33. Composicao de acordo com a reivindicagcao 25, em que o re-
ferido montante relativo predeterminado inclui uma razao volumétrica da re-
ferida primeira composigao para a referida segunda composi¢cdo de cerca de
1:1,5 a cerca de 1,5:1.

34. Composicao de acordo com a reivindicagao 30, em que o re-
ferido montante relativo predeterminado inclui uma razao volumétrica da re-
ferida primeira composicao para a referida segunda composigao de cerca de
1:3 a cerca de 3:1.

35. Composigao de acordo com a reivindicagao 25, em que o re-
ferido montante relativo predeterminado inclui uma razao volumétrica da re-
ferida primeira composi¢ao para a referida segunda composi¢édo de cerca de
1:1.

36. Composicao de acordo com a reivindicagao 32, em que o re-
ferido montante relativo predeterminado inclui uma razdo volumétrica da re-
ferida primeira composicao para a referida segunda composig¢éo de cerca de

1:1,5 acerca de 1,5:1.
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RESUMO
Patente de Invencdo: "COMPOSICOES MULTICOMPONENTES DE
BRANQUEAMENTO E SEUS RECIPIENTES".

A presente invengao refere-se a um recipiente para guardar e
distribuir composi¢oes dentifricias que inclui uma primeira cadmara contendo
uma primeira composigao dentifricia que contém um agente branqueador
ndo abrasivo e pelo menos um espessante, uma segunda camara contendo
uma segunda composicdo dentifricia que inclui um material de polimento
abrasivo, pelo menos um espessante, uma enzima proteolitica e um modifi-
cador de reologia que nao seja suscetivel a degradagao enzimatica, onde a
primeira e segunda composi¢oes dentifricias sdo isoladas uma da outra até
a sua co-extrusao substancialmente simultanea do recipiente, e a composi-
¢bes de branqueamento contendo as primeira e segunda composigoes co-

extrudadas.
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