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“REVESTIMENTO ADESIVO”

Antecedentes da invencédo

Campo da invencgdo

A presente invencdo se refere em geral a um reves-
timento adesivo para uma prétese dentdria. Mais particular-
mente, a presente invengdo se refere a um revestimento ade-
sivo na forma de um filme extrusado.

Descricdo da Técnica Relacionada

As dentaduras sdo substitutas para dentes que es-
tdo faltando e servem como substituigdo para todos ou alguns
dos dentes encontrados na cavidade oral. Com o tempo, mesmo
as dentaduras que se ajustam bem podem se tornar -ruins em
virtude da retracdo natural e das mudangas nas gengivas e
tecidos mucosos.

Portanto, cremes aderentes, liquidos, pdbs, e re-
vestimentos sdo com freqiéncia usados para fixar dentaduras
na boca. Os revestimentos sdo adesivos de dentadura na forma

de um filme, tira ou lamina delgado, com determinada resis-
téncia e integridade desejavel para o revestimento ser subs-
tituido entre a prétese e o palato ou mandibula, gque intu-
mesce quando em contato com a umidade na boca sem usar um
suporte.

Os revestimentos adesivos de dentadura descritos
na técnica anterior s&o comumente na forma de um compdsito
tecido ou uma tira de miltiplas camadas. Apenas como exem-

plo, a patente U.S. No. 3,990,149 descreve uma folha adesiva

que compreende um material fibroso comprimido. A patente

U.S. No. 4,880,702 descreve um estabilizador de dentadura na
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forma de uma tira que consiste de trés diferentes camadas. A
patente U.S. No. 5,158,825 descreve um revestimento de den-
tadura na forma de um tecido ndo tecido, que é impregnado
com ﬁm adesivo. A patente U.S. No. 4,503,116 descreve um re-
vestimento adesivo de dentadura que compréende um laminado
de mantas dianteirés de fibras superpostas, com as fibras de
uma face das mantas sendo ligadas a calor as fibras nas man-
tas opostas por polimeros de 6xido de etileno termopléstico.
A patente U.S. No. 5,877,233 descreve um revestimento adesi-
vo de dentadura de miltiplas camadas com pelo menos uma ca-
mada de auto suporte ndo adesiva revestida pelos componentes
adesivos. A patente U.S. No. 2004/0028930 Al descreve como
produzir um filme adesivo de dentadura extrusado usando um
sal parcial misturado de um copolimero de &cido maleico como
um componente adesivo. A

A patente U.S. No. 4,373,036 descreve uma fixacdo
de dentadura na forma de uma Unica camada de tira ou filme.
O revestimento adesivo de dentadura de uma uUnica camada des-
crito é preparado usando um método de fundigdo de filme a
vacuo a 55,5°C a partir de uma composicdo de 43,6 partes de
um copolimero parcialmente neutralizado de um anidrido de
éter maleico de alquil vinila inferior, 64,4 partes de hi-
dréxipropil celulose, 1 parte de cor, aroma, antioxidante e
conservantes por um total de 120 partes, que é entdo mistu-
rada com 472 partes de &gua, e 8 partes de glicerina férman—
do uma solugdo viscosa. A referida abordagem ndo é economi-
camente atraente em virtude da guantidade de tempo e de e-

nergia necessdria para evaporar a Aagua inerentemente adqui-
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rida na composigdo para dissolver a hidréxipropil celulose
em uma solucdo que possa ser fundida em uma fita veiculo mé-
vel por meio de uma matriz, e apds formar um filme que pode
ser seco a vacuo em altas temperaturas.

Permanece ainda a necessidade na técnica de um re-
vestimento de dentadura que seja dotado de fortes proprieda-
des adesivas e ainda ser eficiente para fabricar e facil de
usar pelo consumidor. A presente invencdo vai de encontro a
esta necessidade.

Sumadrio da Invengao

E um objetivo da presente invencdo proporcionar um
revestimento adesivo de dentadura na forma de um filme ou
folha extrusada.

E ainda um outro objetivo da presente invencao
proporcionar o referido revestimento adesivo de dentadura
dotado de um alginato como o Gnico componente adesivo.

E ainda um outro objetivo da presente invencéao
proporcionar o referido revestimento adesivo de dentadura
que é um filme de espuma que proporciona um efeito de acol-
choamento ao adicionar agentes de espuma durante a extrusédo.

E ainda um outro objetivo da presente invencéo
proporcionar o referido revestimento adesivo de dentadura
gque € uma unica camada ou filme.

E ainda um outro objetivo da presente invencéao
proporcionar o referido revestimento adesivo de dentadura
que seja eficientemente fabricado.

E ainda um outro objetivo da presente invencéao

proporcionar o referido revestimento adesivo de dentadura
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gue apresente fortes propriedades de adeséo.

Os referidos e outros objetivos da presente inven-
cdo sdo proporcionados por um revestimento adesivo de denta-
dura na forma de um filme ou folha extrusada. O revestimento
adesivo de dentadura pode compreender, consistir essencial-
mente de ou consistir de (a) uma quantidade eficaz de adesi-
vo de dentadura de alginato; (b) um polimero termoplastico,

e (c) um plastificante, onde a referida composigdo é extru-
sadvel em um filme que é capaz de adesdo a uma superficie mu-
cosa umida.

A presente invencdo ainda proporciona um método de
preparar um revestimento adesivo de dentadura gque compreende
as etapas de: (a) preparar uma composicdo de uma quantidade
eficaz de adesivo de dentadura de alginato; um polimero ter-

moplastico, e um plastificante; e (b) formar um revestimento
adesivo de dentadura a partir da composicédo.

Descricdo dos Desenhos

A figura 1 é um grafico que ilustra a forcga de
deslocamento em libras com relacdao ao tempo de hidratacgdo em
minutos, em comparagcdo com a composigdo adesiva da presente
invencgdo com exemplos comparativos;

A figura 2 é um grafico que- ilustra a forca de a-
desdo e a forca de compressdo em libras com relacdo ao tempo
em minutos em comparacdo com um revestimento adesivo de 10
mil da presente invengéo com exemplos comparativos; e

A figura 3 é um grafico que ilustra a forga de a-

desdo com relagdo a forca compressiva em libras com relagao

ao tempo em minutos em comparag¢do com um revestimento adesi-
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vo de 13 mil da presente invengdo com exemplos comparativos.

Descrigdo Detalhada da Invencéao

Surpreendentemente, foi descoberto que o uso de
alginato em uma quantidade eficaz adesiva como o uUnico com-
ponente adesivo no revestimento adesivo de acordo com a pre-
sente invengdo resulta em um revestimento adesivo com pro-
priedades adesivas excepcionais que é facil e econdmico de
fabricar.

O componente adesivo da presente invencdo é um ou
mais alginatos. Foi observado inesperadamente que o uso uni-
co de um ou mais alginatos como o componente adesivo no re-
vestimento adesivo da presente invencdo proporciona proprie-
dades adesivas compardveis e/ou superiores ao revestimento
em comparagdo aos revestimentos adesivos da técnica anteri-
or.

Os alginatos adequados para uso na presente inven-
¢do incluem, mas ndo sdo limitados a, algina, &cido algini-
co, sals de alginato tais como, por exemplo, alginato de sé-
dio, alginato de potéssio, alginato de magnésio, alginato de
cdlcio, alginato de propileno glicol, alginato de trietano-
lamina, ou combinag¢des dos mesmos. Os alginatos sdo polissa-
carideos de alto peso molecular extraidos das algas mari-
nhas. Os mesmos se apresentam na forma de sal ou na forma de
éster de copolimeros lineares de &cido B-D manurdnico 1,4-
ligado e acido a-L gulurdnico que consiste de trés segmentos
de polimeros distintos: segmentos de &cido polimanurdnico
(blocos M), segmentos de &acido poli gulurdnico (blocos B) e

unidades alternadas de acido manurdénico e &cido gulurénico
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(blocos MG).

Os um ou mais alginatos estdo presentes em uma
quantidade eficaz de adesivo de dentadura. A qﬁantidade efi-
caz de adesivo de dentadura significa uma quantidade sufici-
ente para um produto de revestimento adesivo de dentadura
flexivel e uniforme com boas propriedades adesivas de denta-
dura, por exemplo, exibindo uma resisténcia coesiva sufici-
ente para resistir as tensdes da mastigacdo que agem para
romper a vedacgdo e assim desalojar a dentadura; resisténcia
a degradagdo sob mudancas ambientais extremas que ocorrem na
cavidade oral durante as referidas ac¢des comuns como beber
café ou outras bebidas quentes; e propriedades de liberacao
de modo que o usuadrio da dentadura pode remové-la para lim-
peza e manutencdo.

O revestimento adesivo de acordo com a presente
inveng¢do inclui ainda um ou mais polimeros termoplésticos.
Os um ou mais polimeros termoplasticos sdo soluveis em agua.
Um “polimero termoplastico” quer dizer um material, que é
processavel por fusdo. Como usado aqui, o termo “termopléas-
tico” se refere a um material que amolece e/ou se torna fle-
xivel quando exposto a calor e em geral retorna a sua condi-
¢do original gquando resfriado a temperatura ambiente.

Como usado aqui, um material serd considerado ser
“soluvel em agua” quando o mesmo substancialmente se dissol-
ve em excesso de Aagua para formar uma solucdo, deste modo
perdendo sua forma original e se tornando essencialmente mo-
lecularmente disperso através da solucdo de agua. Tipicamen-

te, o material soluvel em &gua serd livre de um grau subs-



tancial de reticulagdo, na medida em que a reticulacdo tende
a tornar o material insoluvel em &gqua. Ainda como usado a-
qui, o termo “insoluvel em &gua” quer dizer um material que,
quando exposto a um excesso de Aagua, se dispersa mas nao se
dissolve. Como tal, um material insollvel em Aagua em geral
retém a sua identidade original ou estrutura fisica, mas em
um estado altamente disperso e deve ser dotado de integrida-
de fisica suficiente para resistir ao fluxo e fusdo com ma-
teriais vizinhos.

O polimero termoplastico adequado para uso na pre-
sente invencdo inclui, mas ndo sdo limitados a, polimero de
6xido de polietileno, hidréxipropil celulose, hidréxipropil
metil celulose, ou qualquer combinagdo dos mesmos.

Os polimeros de hidréxipropil celulose (“HPC”) do-
tados de uma base ponderal molecular média entre 80,000 -
1150,000 sao uteis para os objetivos da presente invencdao.
HPC pode ser usado como o componente de polimero termopléas-
tico em si ou em combinagdo com outros componentes de poli-
mero termopléstico, isto é, PEO, e semelhante. HPC é comer-
cialmente oferecido pela Hercules, Inc. (Wilmington, DE) sob
0 nome registrado KLUCEL. Em uma modalidade, HPC estd pre-
sente na composicdo de revestimento adesivo de dentadura da
presente invencdo em uma quantidade entre 0 e 90% em peso.
Em uma outra modalidade, o HPC estd presente entre 5% em pe-
so e 20% em peso em combinacdo com outro polimero termoplés-
tico. Ainda em uma outra modalidade, o HPC esté‘presente co-
mo o uUnico polimero termopléstico em uma quantidade entre

60% em peso e 90% em peso.
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Hidréxipropil metil celulose (“HPMC”) é uma outra
celulose soluvel em &gua que exibe as propriedades de pro-
cessamento de polimero termoplastico quando usado em combi—
nacdo com um plastificante. HPMC pode ser usado como um com-
ponente polimero termopldstico em si ou em combinacdo com
outros componentes de polimero termoplastico, isto é, PEO e
semelhante. HPMC é comercialmente oferecido pela Dow Chemi-
cal Company of Midland, MI, USA, sob o nome registrado
METHOCEL, que é um HPMC, que é uma concentracdo a 2% em agua
e produz uma viscosidade de 400 cPs.

Em uma modalidade, HPMC est& presente na composi-
¢do de revestimento adesivo de dentadura da presente inven-
¢ao em uma quantidade entre 0 e 90% em peso. Em uma outra
modalidade, o HPC estd presente entre 5% em peso e 20% em
peso em combinagdo com outro polimero termopléstico. Ainda
em uma outra modalidade, o HPMC estd presente como o unico
polimero termopléstico em uma quantidade entre 60% em peso e
90% em peso.

Se o polimero de 6xido de polietileno (“PEO”) for
usado, ¢é desejado que o material exiba uma base molecular
ponderal media que seja eficaz para a composicdo de fevesti—
mento adesivo de dentadura para exibir uma resisténcia coe-
siva suficiente e uma resisténcia a propriedades de degrada-
¢do. Em geral, se a base molecular ponderal média de um po-
limero PEO for muito alta, as cadeias poliméricas podem se
tornar altamente emaranhadas o que pode resultar em uma com-
posicdo termopléastica, que é dificil de processar. Em uma
modalidade, os polimeros PEO adequados para uso na presente

invengdo exibem uma base molecular ponderal média entre cer-
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ca de 100,000 a cerca de 20,000,000. Em algumas modalidades,
0s pesos moleculares estdo entre cerca de 200,000 a cerca de
8,000,000.

Em uma modalidade, o PEO estd& presente em uma com-
posicdo de revestimento adesivo de dentadura da presente in-
vengdo em uma quantidade entre 0 e 90% em peso. Em uma outra
modalidade, o PEO estd presente entre 50% em peso e 90% em
peso. Ainda em uma terceira modalidade, o PEQO estd presente

entre 30% em peso e 70% em peso em combinagdo com outro po-

limero termopléastico.

Em ainda uma quarta modalidade, o PEO esta presen-
te como o Unico polimero termoplastico em uma quantidade en-
tre 30% em peso e 90% em peso.

E em geral desejado que um compatibilizador ou
plastificante toxicologicamente aceitdvel seja usadd como um
terceiro componente opcional em uma quantidade suficiente
para a composigdo adesiva de dentadura para exibir as pro-
priedades de processabilidade de extrusédo desejadas.

O termo “toxicologicamente aceitavel” como usado
aqui, descreve materiais que sdo adequados em séu perfil de
toxicidade para a administragdo a seres humanos e/ou animais
inferiores.

Plastificantes adequados incluem, mas nao sdo li-
mitados a, agua, 6xido de polietileno, 6éxido de polipropile-
no; glicdis tais como propileno glicol, e polietileno gli-
col; &alcoois poliidricos tais como glicerina e sorbitol; és-
teres de glicerol tais como triacetato de glicerol; trigli-
cerideos de &cido graxo, 6leos nafténicos; 6leos aromaticos;

6leos vegetais tais como 6leo de mamona; ou ésteres de resi-
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na de baixo peso molecular, politerpenos; ou uma combinacdo
dos mesmos.

Se HPMC ¢é usado como um polimero termoplastico em
si, propileno glicol pode ser usado como o plastificante du-
rante o processamento de fusdo. Se PEO for usado como o po-
limero termopléstico em si, foi sugerido que &gqua pode ser
usada como um plastificante fugitivo para PEO durante o pro-
cessamento de fusdo.

O plastificante pode estar presente em um nivel de
cerca de 1% em peso a cerca de 30% em peso. preferivelmente
o plastificante pode ser incluido em uma quantidade de cerca
de 5% em peso a cerca de 25% em peso, e de forma mais prefe-
rida entre cerca de 3% em peso a cerca de 6% em peso.

Opcionalmente, a composicdo de revestimento adesi-
vo de dentadura pode compreender um ou mais aditivos tera-
péuticos adequados para administracdo mucosa ou tépica. A
frase “adequado para a administracgdo mucosa ou tdpica” como
usada aqui, descreve agentes que sdo farmacologicamente ati-
vos quando absorvidos através das superficies mucosas inter-
nas do corpo tal como a cavidade oral, ou aplicado a super-
ficies da pele. Ativos terapéuticos podem estar presentes em
um nivel de cerca de 0 a cerca de 30% em peso da composicdo
total.

Os ativos terapéuticos que sdo uteis nas referidas
composigdes incluem agentes antimicrobianos tais como iodo,
sulfonamidas, bisbiguanidas, ou fendlicos; antibidticos tais
como tetraciclina, neomicina, canamicina, metronidazola, ou
clindamicina; agentes antiinflamatérios tais como aspirina,

acetaminofeno, naproxeno e seus sails, ibuprofeno, cetorolac,
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flurbiprofeno, indometacina, cimetidina, eugenol, ou hidro-
cortisona; agentes de dessensibilizacdo da dentina tais como
nitrato de potéassio, cloreto de potédssio, cloreto de estrdédn-
cio ou fluoreto de sdédio; agentes anestésicos tais como 1li-
docaina ou benzocaina; anti-fungicos; aromaticos tais como
canfora, 6leo de eucalipto, e derivados de aldeido tais como
benzaldeido; insulina, esterdéides, e anti-neopléasticos. E
reconhecido que em determinadas formas de terapia, combina-
¢des dos referidos agentes no mesmo sistema de envio pode
ser util de modo a se obter um efeito 6timo. Assim, por e-
xemplo, um agente antimicrobiano ou antiinflamatério pode
ser combinado em um Unico sistema de envio para proporcionar
eficécia combinada.

As composicdes da presente invencgdo podem incluir.
um ou mais agentes antimicrobianos. Agentes antimicrobianos
adequados para uso nas composi¢des da presente invencdo po-
dem incluir, mas ndo sao limitados a, cloreto de cetilpiri-
dina, brometo de domifen, iodo, sulfonamidas, bisbiguanidas
ou fendlicos, acido beozoico e benzoato de sdédio; parabeno;
acido sérbico e sorbatos; acido propidnico e propionatos;
acido acético e acetatos; nitratos e nitritos; 6xido de en-
xofre e sulfitos; antibidticos; pirocarbonato de dietila;
epdOxidos; perdxido de hidrogénio; fosfatos, ou qualquer com-
binacdo dos mesmos.

Os um ou mails agentes antimicrobianos pode ser
proporcionado em uma quantidade da composicdo que proporcio-
na propriedades antimicrobianas adequadas para a composigéo.
Os um ou mais agentes antimicrobianos podem estar presentes

em uma quantidade de cerca de 0,0001% em peso a cerca de
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2,0% em peso da composigdo, preferivelmente de 0,001% em pe-
so a cerca de 1,0% em peso, e de forma mais preferida entre
cerca de 0,01% em peso a cerca de 0,5% em peso da composi-
cao.

As composic¢des da presente invengdo podem incluir
um ou mais componentes adsorventes. Os componentes adsorven-
tes de odor adequados incluem, mas ndo sdo limitados a, ci-
clodextrina, carbono ativado, bicarbonato de sdédio ou qual-
quer combinacdo dos mesmos. Ciclodextrinas adequadas para
uso na presente inveng¢do incluem, mas ndo sao limitados a,
a-ciclodextrinas, B—ciclodextfinas, v-ciclodextrinas, ciclo-
dextrinas sulfatadas, ciclodextrinas de amdnia quaternaria,
ou qualquer combinagdo dos mesmos. Os um ou mais componentes
adsorventes de odor podem estar presentes em uma quantidade
de cerca de 0 a cerca de 30% em peso.

A composigcdo pode ainda compreender um ou mais
componentes adicionais adequados incluindo, mas ndo sao li-
mitados a, didéxido de silicio, antioxidantes téis como Aacido
ascdrbico, colorantes, conservantes, tais como metil e pro-
pil parabeno, espessantes, aromatizantes, fragréncias, in-
tensificadores de sensacdo, ou qualquer combina¢éo dos mes-
mos.

Componentes adequados que proporciona aroma, fra-
gradncia, e/ou beneficio de sensacdo incluem, mas ndo sdo li-
mitados a, agentes naturais ou artificiais adogantes, men-
tol, lactato de mentila, 6leo de gaultéria, o6leo de menta,
6leo de horteld, e agentes carboxamida tais como N-etil-

mentano-3-carboxamida.
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Os um ou mais componentes adequados adicionais po-
dem estar presentes nas composicdes da presente invencdo em
uma quantidade entre cerca de 0 a cerca de 20% em peso, com
base no peso total da composigdo.

As presentes composicdes podem ser preparadas por
gualgquer um dos métodos ou combinag¢des de métodos a seguir.
O termo “mistura” como usado aqui, se refere a uma solugao,
pasta ou suspensao.

Em uma modalidade, os um ou mais alginatos sé&o
misturados juntos com o componente de formagdo de filme e os
componentes opcionais em um misturador de alto cisalhamento.
O plastificante é gradualmente adicionado até que uma mistu-
ra de fluxo livre seja formada. A mistura pode ainda ser re-
alizada diretamente no extrusor tal como um extrusor de pa-
rafuso duplo. A mistura é alimentada no extrusor, por exem-
plo, um parafuso duplo de co-rotagdo ou um extrusor de esta-
gio unico pré-aquecido entre 70° e 120°C e entdao extrusado
através de uma cunha pré-ajustada a um determinado espago
mil, por exemplo, espaco de dez mil. O produto de filme ex-
trusado pode ser pressionado liso em uma prensa hidraulica
ou rolo plano ou outro meio adequado, entdo cortado a cﬁnha

para o formato e tamanho desejado com uma maquina de estam-

pagemn.

Adequadamente, o revestimento adesivo da presente
invencdo pode ser extrusado como um filme de multiplas cama-
das usando uma maquina de co-extrusdo de multiplas camadas.
Entretanto, embora possivel, ndo é necessario se considerar

custos adicionais. O produto resultante apresenta uma ou
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mais camadas sendo a composicdo de revestimento adesivo de
dentadura da presente invengdo, e uma ou mais camadas prepa-
radas a partir do material ndo adesivo tal como pléstico,
cera microcristalina, tecido, 1l&, e semelhante.

Um revestimento de espuma adesiva de dentadura po-
de ser produzido por um agente de injecdo de espuma incluin-
do mas ndo sao limitados a, gas didéxido de carbono durante a
extrusao.

Os exemplos a seguir adicionalmente descrevem e
demonstram modalidades dentro do éambito da presente inven-
¢ao. Os exemplos sdo dados unicamente com o objetivo de i-
lustragdo e ndo sao construidos como limitacdes da presente
invencao.

Exemplos

Tabela 1. Exemplos de Revestimentos de acordo com

a presente invenc¢do.

Componente Exemplo A Exemplo B
(% em peso) (%3 em peso)

Oxido de polietileno (poliox) 0 0

Hidréxipropil celulose (HPC) 75,8 76

Sal MVE/MA Na/Mg/Zn (sal triplo|O0 0

251)

Sal MVE/MA Na/Ca (sal duplo 416) 0 0

Carbbéximetil celulose de sdédio 0 | 0

Alginato de sdédio 17,5 17,5

Didxido de silicio | 2,5 2,5

Acido ascérbico 0,2 0

Polietileno glicol 400 4 4
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Tabela 2. Exemplos Comparativos de Revestimento

Componente Ex. C|Ex. D | Ex. E|Ex. F
(% em| (% em| (% em| (% em
peso) peso) peso) peso)

Oxido de polietileno (po-|0 0 5 0

liox)

Hidréxipropil celulose | 78,3 78,3 70, 8 93,3

(HPC)

Sal MVE/MA Na/Mg/Zn (sal |0 15 0 0

triplo 251)

Sal MVE/MA Na/Ca (sal du-|15 0 15 0

plo 416)

Carbdéximetil celulose de |0 0 2,5 0

sdédio

Alginato de sédio 0 0 0 0

Didéxido de silicio 2,5 2,5 2,5 2,5

Acido ascérbico 0,2 0,2 0,2 |o,2

Polietileno glicol 400 4 4 4 4

Para se preparar os revestimentos acima referenci-
ados, uma mistura de pé de base é criada por mistura de to-
dos os ingredientes exceto pelo plastificante. A mistura de
pb de base é introduzida em um processo de extrusdao onde O
plastificante é injetado a mistura de pd durante a extrusdao.
A mistura de pdé foi formulada usando um misturador de fita.

Um extrusor de parafuso duplo cbdnico com trés zo-
nas de aquecimento, um orificio de injeg¢do para o plastifi-

cante e uma cunha de borda de 4 polegadas fi usado. As tem-
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peraturas do processo variaram de cerca de 85°C na estacdo
de alimentacdo de pd a cerca de 110°C na estacdo de borda de
cunha. A velocidade do extrusor foi de cerca de 2 kg por ho-
ra.

O filme resultante é flexivel, uniforme e apresen-
ta uma coloragdo de branco a bege‘translﬁcido. O filme apre-
senta uma espessura entre cerca de 0,01 polegada a cerca de
0,013 polegada. .

Procedimento de teste de adesido

No referido teste de adesdo, aproximadamente 0,50
g de uma amostra linear (cortada em uma peca de uma polegada
quadrada) ¢ disposta no centro de uma plataforma inferior
(que é circundada nas bordas por um prato petri especialmen-
te cortado) do Modelo de calibre Chatillon TCD200. O instru-
mento Chatillon simula a mastigagdo enquanto a amostra line-
ar € completamente submersa em agua. Em vez de uma aplicacéo
de forga continua, as distdncias sdo constantes e repetiti-
vas. Abaixar o socador Chatillon até que uma ligeira forca
seja sentida entre a cabeca e a plataforma. Ajustar o soca-
dor de modo gque apenas uma forca entre 0,00 e 0,10 1libras
seja alcancada. Este é o ponto zero. A altura da cabeca é
ajustada em 0,20 mm acima da base. Verter 50 gm de &gua dei-
onizada no prato petri. A madquina executa 250 simulag¢des du-
rante uma rodada do teste, movendo para cima e para baixo a
uma distédncia de 0,10 mm a partir do ponto de ajuste. A du-
ragdo de uma rodada é de 45 minutos. As forcas de ade-
sdo/compressdo em libras sdo registradas e tracadas grafica-

mente.
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Procedimento de forca de deslocamento

Para o teste de forga de deslocamento, 0,50 gm de
uma amostra de revestimento é disposta em uma placa acrilica
inferior removivel. O aparelho produzido mede a forg¢a neces-
sédria para separar o material testado a partir da placa a-
crilica a qual o material de teste é aderido. Uma placa a-
crilica superior removivel é coberta com uma peca de tecido
umidificado com 1 mL de &gua deionizada. A cémara é preen-

chida com agua deionizada (o suficiente para submergir com-

‘'pletamente as placas superior e inferior) mantidas em uma

temperatura constante de 37°C dentro da camara interna da
agua de banho. HA& uma forca de compressdo de ar de 10 libras
aplicadas por 5 minutos. Apds 5 minutos, o ar comprimido é
liberado e a placa inferior é retirada. A quantidade de for-
¢a necessaria para separar as placas é medida em libras. O
teste é repetido em intervalos de 5 minutos (uma leitura é
obtida a cada 5 minutos) por um periodo de 60 minutos. A
forca de deslocamento em libras é registrada e tracada gra-
ficamente. Quanto maior a forgca necessdria para separar as
placas superior e inferior, melhor o desempenho de ades&o da
dentadura.

Com referéncia a figura 1, estd claro que o reves-
timento de dentadura de acordo com a presente invencao (EX.
A) exibe propriedades de forca de deslocamento inicial com-
paraveis ao revestimento comparativo (EX. F) e propriedades
de forga de deslocamento superiores apdés um tempo de hidra-
tacdo de 30 minutos.

Com referéncia as figuras 2 e 3, é claramente de-
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monstrado que os revestimentos adesivos de acordo com a pre-
sente invencdo (EX. A) possuem caracteristicas de forca de
adesdo e de compressdao superiores do que as dos revestimen-
tos comparativos (EX. D e EX. F).

A presente invencdo proporciona ainda um método de
adesdo de uma dentadura a boca do usudrio. O método inclui
as etapas de (a) aplicar um ou mais revestimentos adesivos
de dentadura de acordo com a presente invencdo a dentadura;
e (b) posicionar a dentadura na boca do usuario. Com o con-
tato com a superficie mucosa Umida na boca do usuario, o re-
vestimento adesivo de dentadura se torna adesivo e adere a
dentadura a boca do usuédrio.

O dito acima descreve a presente invencdo incluin-
do as modalidades preferidas da mesma. Deve ser entendido
que modificagbes e aprimoramentos das modalidades especifi-
camente descritas aqui se encontram no admbito das reivindi-
cacdes anexas. Sem elaboragcdo adicional, acredita-se que a-
queles versados na técnica possam, com a descricdo preceden-
te, utilizar a presente invengdo em seu contexto mais amplo.
Portanto, gquaisquer exemplos devem ser construidos como me-
ramente ilustrativos e ndo como uma limitacdo do ambito da
presente inveng¢do de qualquer modo. As modalidades da pre-
sente invengdo nas quals uma propriedade exclusiva ou privi-

legio é reivindicado sdo definidas como a seguir.
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REIVINDICACOES

1. Composigao de revestimento adesivo de dentadu-
ra, CARACTERIZADA pelo fato de que consiste essencialmente
em: (a) um componente adesivo selecionado a partir do grupo
que consiste em um ou mais alginatos presentes em uma quan-
tidade eficaz de adesivo de dentadura; (b) componente de po-
limero termopléstico/ e (c) plastificante, onde a referida
composigdo é extrusdvel em um revestimento adesivo de denta-
dura na forma de um filme ou folha que é capaz de aderir a
uma superficie mucosa umida.

2. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo cbm a reivindicacdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que os referidos um ou mais alginatos sdo selecionados a
partir do grupo que consiste em algina, &cido alginico, sal
de alginato, alginato de sédio, alginato de potassio, algi-
nato de. célcio, alginato de magnésio, alginato de propileno
glicol, alginato de trietanolamina, ou quaisquer combinac¢des
dos mesmos.

3. Composigdo de revestimento adesivo de dehtadu—
ra, de acordo com a reivindicag¢do 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que a referida quantidade eficaz de adesivo de dentadura
€ de cerca de 5% em peso a cerca de 60% em peso com base no
peso total da referida composicgéao.

4. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicagdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que o referido componente de polimero termoplastico é se-
lecionado a partir do grupo que consiste em 6xido de polie-

tileno, hidréxipropil celulose, hidréxipropil metil celulo-
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se, e quaisquer combinagdes dos mesmos.

5. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicagdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que o referido componente de polimero termoplastico esté
presente em uma quantidade de cerca de 30% em peso a cerca
de 90% em peso, com base no peso total da composicdo de re-
vestimento adesivo de dentadura.

6. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que o referido componente de polimero termoplastico estéa
presente em uma quantidade de cerca de 70% em peso a cerca
de 80% em peso, com base no peso total da composicdo de re-
vestimento adesivo de dentadura.

7. Composicgdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordq com é reivindicagdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que o referido plastificante é selecionado a partir do
grupo que cohsiste em agua, 6xido de polietileno, éxido de
polipropileno, glicol, propileno glicol, polietileno glicol,
alcool poliidrico, glicerina, sorbitol, éster de glicerol,
triacetato de glicerol, triglicerideo de &cido graxo, ©6leo
nafténico, 6leo aromatico, déleo vegetal, 6leo de mamona; és-
ter de resina de baixo peso molecular, politerpeno, ou
quaisquer combinacbes dos mesmos.

8. Composicgdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que o referido plastificante estd presente em uma quanti-
dade de cerca de 1% em peso a cerca de 30% em peso com base

no peso total da composicdo de revestimento adesivo de den-
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tadura.

9. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicacao 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que o referido plastificante estd presente em uma quanti-
dade de cerca de 3% em peso a cerca de 6% em peso com base
no peso total da composicdo de revestimento adesivo de den-
tadura.

10. Composicdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de gque o referido revestimento adesivo de dentadura é um
filme extrusado de uma UGnica camada ou uma folha de espuma.

11. Composicdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que adicionalmente compreende de cerca de 0 a cerca de
30% em peso com base no peso total da composigdo adesiva de
dentadura, de um ou mais ativos terapéuticos.

12. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicagdo 11, CARACTERIZADA pelo fa-
to de que os referidos um ou mais ativos terapéuticos séao
selecionados a partir do grupo que consiste em iodo, sulfo-
namidas, bisbiguanidas, fendélicos, antibidéticos, tetracicli-
na, neomicina, canamicina, metronidazola, clindamicina; a-
gentes antiinflamatérios, aspirina, acetaminofeno, naproxe-
no, sais de naproxeno, ibuprofeno, cetorolac, flurbiprofeno,
indometacina, cimetidina, eugenol, hidrocortisona, agentes
de dessensibilizacdo da dentina, nitrato de potéassio, clore-
to de potassio, cloreto de estrdncio, fluoreto de sdédio, a-

gentes anestésicos, lidocaina, benzocaina, anti-fungicos,
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aromaticos, canfora, 6leo de eucalipto, derivados de aldei-
do, benzaldeido, insulina, esterdides, anti-neopléasticos, e
quaisquer combinagdes dos mesmos.

13. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicacgdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que adicionalmente compreende de cerca de 0% em peso a
cerca de 30% em peso, com base no peso total da composicéao,
de um ou mais componentes adsorventes de odor.

14. Composigdo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicagdo 13, CARACTERIZADA pelo fa-
to de que os referidos um ou mais adsorventes de odor sé&o
selecionados a partir do grupo gque consiste em «-
ciclodextrina, PB-ciclodextrina e carbdéxilmetil ciclodextrina
y-ciclodextrina, hidréxipropil ciclodextrina, metil ciclo-
dextrina, ciclodextrina sulfatada, ciclodextrina de amdnia
quaternaria, carbono ativado, carbonato de sdédio e quaisquer
combinacdes dos mesmos.

15. Composigéo de revestimento adesivo de dentadu-
ra, de acordo com a reivindicagdo 1, CARACTERIZADA pelo fato
de que adicionalmente compreende um ou mais componentes adi-
cionais selecionados a partir do grupo que consiste em did-
xido de silicio, antioxidante, &cido ascérbico, Vitamina E,
colorante, conservante, metil parabeno, propil parabeno, es-
pessante, aromatizante, fragradncia, intensificador de sensa-
¢ado, ou quaisquer combinac¢des dos mesmos.

16. Método, CARACTERIZADO pelo fato de que é para
a preparagao de um revestimento adesivo de dentadura compre-

endendo as etapas de: (a) preparar uma composicdo que con-



10

15

25

siste essencialmente em: (i) uma quantidade eficaz de um a-
desivo de dentadura selecionado a partir do grupo que con-
siste em um ou mais alginatos; (ii) um componente de polime-

ro termoplastico; e (iii) um plastificante e (b) formar um
revestimento adesivo de dentadura a partir da referida com-
posigdo ao se extrusar a referida composicdo através de um
extrusor sob pressdo crescente através de uma cunha de modo
que a mesma forma uma folha ou filme.

17. Método, de acordo com a reivindicagao 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que o revestimento adesivo de
dentadura é na forma de um filme extrusado de uma unica ca-
mada ou uma folha de espuma.

18. Método, de acordo coﬁ a reivindicacédo 160,
CARACTERIZADO pelo fato de que referido revestimento adesivo
de dentadura é extrusado usando um co-extrusor formando um
filme extrusado de multiplas camadas.

19. Método, de acordo com a reivindicacdo 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que o referido componente de po-
limero termoplédstico ¢é selecionado a partir do grupo que
consiste em 6xido de polietileno, hidréxipropil celulbse,
hidréxipropil metil celulose, e quaisquer combinacdes dos
mesmos.

20. Método, de acordo com a reivindicacdo 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que o referido componente de po-
limero termoplastico estd presente em uma quantidade de cer-
ca de 50% a cerca de 90% em peso com base no peso total da
composicgéo.

21. Método, de acordo com a reivindicacdo 16,
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CARACTERIZADO pelo fato de que o referido plastificante é
selecionado a partir do grupo que consiste em &gua, 6xido de
polietileno, 6xido de polipropileno, glicol, propileno gli-
col, polietileno glicol, &lcool poliidrico, glicerina, sor-
bitol, éster de glicerol, triacetato de glicerol, triglice-
rideos de &cido graxo, 6leo nafténico; déleo aromatico; 6leo
vegetal, éleo de mamona, éster de resinavde baixo peso mole-
cular, politerpeno, ou quaisquer combina¢ dos mesmos.

22. Método, de acordo com a reivindicacdo 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que o referido plastificante esté
presente em uma quantidade de cerca de 1% em peso a cerca de
30% em peso com base no peso total da composicéo.

23. Método, de acordo com a reivindicacao 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que a referida composicdo adicio-
nalmente compreende de cerca de 0 a cerca de 30% em peso,
com base no peso total da composicdo, de um ou mais ativos
terapéuticos selecionados a partir do grupo que consiste em
iodo, sulfonamidas, bisbiguanidas, fendlicos, antibidéticos,
tetraciclina, neomicina, canamicina, metronidazola, clinda-
micina; agentes antiinflamatérios, aspirina, acetaminofeno,
naproxeno, sais de naproxeno, ibuprofeno, cetorolac, flurbi-
profeno, indometacina, cimetidina, eugenol, hidrocortisona,
agentes de dessensibilizagdo da dentina, nitrato de potés-
sio, cloreto de potédssio, cloreto de estréncio, fluoreto de
sbédio, agentes anestésicos, lidocaina, benzocaina, anti-
fingicos, aromdticos, cénfora, &6leo de eucalipto, derivados
de aldeido, benzaldeido, insulina, esterdides, anti-

neopldsticos, e quaisquer combinag¢des dos mesmos.
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24. Método, de acordo com a reivindicacao 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que a referida composicdo adicio-
nalmente compreende de cerca de 0 a cerca de 20% em peso,
com base no peso total da composigdo, de um ou mais compo-
nentes adsorventés de odor selecionados a partir do grupo
que consiste em oa-ciclodextrina, P-ciclodextrina e carbdéxil-
metil ciclodextrina y-ciclodextrina, hidréxipropil ciclodex-
trina, metil ciclodextrina, ciclodextrina sulfatada, ciclo-
dextrina de aménia quaterndria, carbono ativado, bicarbonato
de sédio e quaisquer combinacdes dos mesmos.

25. Método, de acordo com a reivindicacao 16,
CARACTERIZADO pelo fato de que a referida composicdo adicio-
nalmente compreende um ou mais componentes adicionais sele-
cionados a partir do grupo que consiste em didéxido de sili-
cio, antioxidante, &cido ascérbico, vitamina E, colorante,
conservante, metil parabeno, propil parabeno, espessante,
aromatizante, fragréncia, intensificador de sensacdo, e
quaisquer combinag¢des dos mesmos.

26. Método, CARACTERIZADO pelo fato de ser para
aderir a dentadura na boca do usuidrio compreendendo as eta-
pas de (a) aplicar um ou mais revestimentos adesivos de den-
tadura consistindo essencialmente de um componente adesivo
selecionado a partir do grupo que consiste em um ou mais al-
ginatos presentes na quantidade eficaz de adesivo de denta-
dura; um componente de polimero termopldstico; e um plasti-
ficante, & referida dentadura; e (b) posicionar a referida
dentadura na referida boca do usuéario,

onde os referidos um ou mals revestimentos adesi-



vos de dentadura se tornam adesivos com o contato com a su-
perficie mucosa umida na referida boca do usudrio deste modo

aderindo a referida dentadura na boca do usuario.
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RESUMO

“REVESTIMENTO ADESIVO”

A presente invengdo se refere a um revestimento
adesivo de dentadura na forma de um filme ou folha extrusa-
da, gque compreende (a) uma quantidade eficaz de adesivo de
dentadura de alginato; (b) um polimero termopléastico, e (c)
um plastificante, onde a feferida composigdo é extrusavel em
um filme que é capaz de adesdo a uma superficie mucosa umi-
da. A presente invengdo ainda proporciona um método de pre-
parar um revestimento adesivo de dentadura que compreende as
etapas de: (a) preparar uma composigdo de uma quantidade e-
ficaz de adesivo de dentadura de alginato; um polimero ter-
moplastico, e um plastificante; e (b) formar um revestimento

adesivo de dentadura a partir da composigao.
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