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(57) Resumo: Resumo PRODUTOS DE ADMINISTRACAO ORAL INCLUINDO OBJETOS TRIDIMENSIONAIS A presente
invencéo refere-se a um produto comestivel e método para a fabricagdo de um produto comestivel incluindo uma composigéao
nuclear tendo pelo menos uma superficie externa e pelo menos um objeto tridimensional comestivel preso a pelo menos uma
superficie externa, onde o objeto inclui um material de ligacdo e um componente administravel selecionado do grupo consistindo
em sabores, cores, adogantes, ativos, agentes sensoriais, componentes efervescentes e combinag¢des dos mesmos. Da mesma
forma, um método para a administracdo de pelo menos um componente administravel incluindo a colocagéo de tais produtos na
boca de um usuario e a liberagdo do componente administravel do objeto tridimensional comestivel.
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PRODUTO DE GOMA DE MASCAR COMPREENDENDO OBJETO
TRIDIMENSIONAL COMESTIVEL E METODO DE FORMACKO DO MESMO

[0001] O presente pedido reivindica o beneficio do
Pedido de Patente Provisdrio U.S. No. 61/595.464 depositado
em 6 de fevereiro de 2012 e Pedido de Patente Provisério
U.S. No. 61/595.479 depositado em 6 de fevereiro de 2012,
cujos contetdos sdo incorporados agui por referéncia em sua
totalidade.

Campo da Invenc¢ao

[0002] A presente invengdo é direcionada a produtos de

administragdo oral incluindo objetos  presos a uma

superficie do mesmo. Especificamente, o produto de
administracgdo oral inclui pelo menos um objeto
tridimensional desintegravel na superficie, o objeto

incluindo um componente administravel.

Antecedentes da Invengao

[0003] Varios produtos de administrac¢do oral, tais como
gomas de mascar, tém servido hd muitos anos como veiculos
para administragdo de componentes, tais como sabores,
agentes gsensoriaig, ativos e similares. E geralmente
desejado 1liberar tais componentegs de um produto de uma
maneira rapida, por exemplo, dentro de alguns segundos da
entrada do produto na boca do usuario. Um problema,
entretanto, com a administragdo de tais componenteg em uma
goma de mascar & que a base da goma usada para formar a
goma de mascar tem uma tendéncia a prender componentes e
restringir sua 1liberacdo. Algumas solug¢des incluiram
encapsular componentes ou incorpora-los em um revestimento
externo do produto. Cada uma destas solugdes, entretanto,

depende da mastigag¢do do produto e ndo prové uma liberagdo
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facil e rapida do componente a partir do produto.
[0004] A presente invencgdo resolve as deficiéncias dos
produtos antecedentes.

Sumario da Invencdo

[0005] Em uma modalidade da presente inveng¢do, ha um
produto comestivel incluindo: uma composigao de
administrac¢do oral tendo pelo menos uma superficie externa;
e pelo menos um objeto comestivel tridimensional preso a
pelo menos uma superficie externa.

[0006] Em outra modalidade, é provido um produto de
goma de mascar incluindo: uma composigdo de goma de mascar
tendo pelo menos uma superficie externa; e pelo menos um
objeto comestivel tridimensional preso a pelo menos uma
superficie externa, o objeto incluindo polietileno glicol e
pelo menos um componente administravel selecionado do grupo
consistindo em sabores, coloranteg, adog¢antes, ativos,
agentse gsensoriaig, materiais de enchimento inorgdnicos,
plasticizantes, emulsificantes, tensoativos e combinagdes
dos mesmos.

[0007] Em ainda outras modalidades da presente
inveng¢do, pode haver um método de formagdo de um produto
comestivel incluindo as etapas de: prover uma composicdo de
administrac¢do oral tendo pelo menos uma superficie externa;
prover a composigdo escoavel incluindo um componente
administravel; depositar a composicdo escoavel em pelo
menos uma superficie; e formar um objeto sdlido
tridimensional a partir da composigdo escoavel; onde a
composigdo escoavel é composicionalmente diferente da
composigdo de administracdo oral.

[0008] A presente invengdo pode prover adicionalmente
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um método para a provisdo de uma liberag¢do rapida de um
aromatizante para um usuadrio incluindo as etapas de: prover
um produto de administracdo oral para um usuadrio, o produto
de administrag¢do oral tendo: pelo menos uma superficie
externa; e pelo menos um objeto comestivel tridimensional
preso a pelo menos uma superficie externa, onde o objeto
inclui um polimero e um componente aromatizante; colocar o
produto de administracdo oral na boca do usuario; e
permitir que o objeto se desintegre na boca do usuario,
liberando desse modo o aromatizante.

[0009] Outras modalidades da presente invengdo incluem
um método para a provisdo de uma rapida experiéncia
sensorial to um usuario incluindo as etapas de: prover um
produto de administrag¢do oral para um usuario, o produto de
administracdo oral tendo: uma composigdo de adminigtracgdo
oral tendo pelo menos uma superficie externa; e pelo menos
um objeto comestivel tridimensional preso a pelo menos uma
superficie externa, onde o objeto prové uma rapida
experiéncia sensorial para um usuario; colocar o produto de
administrag¢do oral na boca do usudrio; e permitir que o
objeto se desintegre na boca do usudrio, provendo assim uma
experiéncia sensorial para o usuario.

[0010] Outras modalidades da presente invengdo incluem
um produto de administrag¢do oral incluindo: uma composigdo
de administrag¢do oral tendo pelo menos uma superficie; e um
objeto comestivel tridimensional preso a superficie; onde a
superficie comestivel tridimensional & capaz de ser
desintegrada na presenca de um liquido dentro de um periodo
de tempo desejado.

Breve Degcrigdo das Figuras
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[0011] A figura 1 mostra osgs perfigs de dissolugdo de
aspartame a partir de varias composicbes depositadas em
gomas de mascar em placa e a goma de mascar em placa sem
composigdes depositadas.

[0012] A figura 2 mostra a intensidade do aromatizante
de varias composig¢les depositadas em uma goma de mascar em
placa.

[0013] A figura 3 mostra varios padrdes exemplares para
objetos depositados em um produto de confeitaria.

[0014] A figura 4 mostra uma modalidade com um objeto
tridimensional sendo uma palavra e um logotipo.

[0015] A figura 5 mostra outra modalidade com um objeto
tridimensional sendo uma palavra e um logotipo.

Degcrigdo Detalhada da Invengdo

[0016] A presente invengdo prové um produto de
administracdo oral gque administra um componente ou uma
experiéncia sensorial para um usuario de uma maneira rapida
e eficiente. Além disso, a invenc¢do inclui um produto que
prové uma aparéncia atraente e distinta para o usuario. O
produto de administrag¢dao oral pode incluir qualquer
composigdo comestivel e aceitavel, incluindo, por exemplo,
gomag de mascar, confeitos ou "doces de gomas ndo de
mascar", peliculas comestiveils e similares. Produtos feitos
através da presente inveng¢do sdo adicionalmente Unicos no
fato de que eles incluem um componente tridimensional
(referido aqui como um "objeto") para administrar um
componente administravel, que pode ser facilmente removido,
mesmo apds o processamento do produto, sem destruir os
outrog componenteg durante a remo¢do do objeto. Isto

permite o reuso e salvamento dos outros componentes, tal
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como uma goma de mascar base e outros componentes.

[0017] Conforme wusado agqui, o©o termo trangicional
"compreendendo, " (também "compreende," etc.) que & sindnimo
de "incluindo", "contendo" ou "caracterizado por" é

inclusive ou ndo limitado e ndo exclui etapas de elementos
ou método adicionais ndo citados, independente de seu uso
no predmbulo ou no corpo de uma reivindicagdo.

[0018] Conforme usado aqui, os termos "chiclete", "goma
de mascar" e "goma" sdo usados de forma intercambiavel e
tém por objetivo incluir quaisguer composigdes de goma.

[0019] As composigdes da presente inveng¢do incluem uma
composigdo de administrag¢do oral, incluindo, por exemplo,
gomas de mascar, doces de gomas ndo de mascar e peliculas
comestiveis. Docegs de gomas ndo de mascar adequados
incluem, por exemplo, doce duro, doce macio, doce de
mascar, doce recheado, doce multicamadas, algoddo doce,
comprimidos prensados, comprimidos prensados multicamadas,
pastilhas, peliculas comestiveis, nogado, caramelo, frapég,
granulo, doce gomosgso, doce gelatinoso, puxa-puxa, bala de
leite e similares.

[0020] Em modalidades onde o produto inclui uma
composigdo de goma de mascar, as composigdes de goma de
mascar geralmente incluem o nlGcleo da goma de mascar, gue
inclui a base da goma que pode incluir componentes tipicos
geralmente encontrados dentro de uma goma de mascar. A base
da goma pode incluir qualgquer componente conhecido em uma
técnica de goma de mascar. Tails componentes podem ser
soltiveis em &agua, ndo sollGveis em Aagua ou uma combinag¢do
dos mesmos. Por exemplo, a base da goma pode incluir

elastOmeros, agentes de volume, ceras, solventes
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elastbbmerog, emulsificantes, plasticizantes, materiais de
enchimento e misturas dos mesmos.

[0021] Os elastbémeros (borrachas) empregados na base da
goma variardo grandemente dependendo de varios fatores tais
como © tipo de base da goma desejado, a consisténcia da
composigdo da goma desejada e os outros componentes usados
na composigdo para fazer o produto de goma de mascar final.
O elastébmero pode ser um polimero ndo soldvel em Aagua
conhecido na técnica, e inclui aqueles polimeros de goma
utilizados para gomas de mascar e chicletes. Exemplos
ilustrativos de polimeros adequados na base das gomas
incluem tanto elastbmeros naturais quanto sintéticos. Por
exemplo, agqueles polimeros que sao adequados nas
composigbes da base da goma incluem, sem limitacdo,
substéncias naturais (de origem vegetal) tais como chicle,
borracha natural, goma corona, nispero, rosidinha,
jelutong, perila, niger gutta, tunu, balata, guta-percha,
lechi capsi, sorva, gutta kay e similares e misturas dos
mesmos. Exemplos de elastbSmeros sintéticos incluem, sem
limitac¢do, copolimeros de estireno-butadieno (SBR), poli-
igobutileno, copolimeros de igobutileno-isopreno,
polietileno, polivinil acetato e similares e misturas dos
mesmos .

[0022] A guantidade de elastBmero empregado na base da
goma pode variar dependendo de varios fatores tais como o
tipo de base da goma usado, a consisténcia da composigdo da
goma desejada e os outros componentes usados na composigao
para fazer o produto da goma de mascar final. Em geral, o
elastbmero estard presente na base da goma em uma

=] =]

quantidade de cerca de 10 % a cerca de 60 % em peso,
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desejavelmente de cerca de 35 % a cerca de 40 % em peso.

[0023] Em algumas modalidades, a base da goma pode
incluir cera. Ela amacia a mistura do elastémero polimérico
e melhora a elasticidade da base da goma. Quando presente,
as ceras empregadas terdo um ponto de fusdo abaixo de cerca
de 60°C, e preferivelmente entre cerca de 45°C e cerca de
55°C. A cera de baixa fusdo pode ser uma cera de parafina.
A cera pode estar presente na base da goma em uma
quantidade de cerca de 6% a cerca de 10%, e preferivelmente
de cerca de 7% a cerca de 9,5%, em peso da base da goma.

[0024] Além disso, para ceras de baixo ponto de fusédo,
ceras tendo um ponto de fusdo mai alto podem ser usadas na
base da goma em quantidades de até cerca de 5% em peso da
base da goma. Tais ceras de alta fusdo incluem cera de
abelhas, cera vegetal, cera de candelilha, cera de
carnatba, a mailoria das ceras de petrdleo e similares e
misturas dos mesmos.

[0025] Além disso, para os componentes estabelecidos
acima, a base da goma pode incluir uma variedade de outros
ingredientes, tais como componentes selecionados dentre
solventes elastOmeros, emulsificantes, plasticizantes,
materiais de enchimento e misturas dos mesmos. A base da
goma pode adicionalmente incluir componentes que Sao
encontrados dentro do objeto tridimensional, conforme
explicado abaixo.

[0026] A base da goma pode conter solventes elastdmeros
para auxiliar no amaciamento do componente elastdmero. Tais
solventes elastbbmeros pode incluir aqgueles solventes
elastbmeros conhecidos na técnica, por exemplo, resinas de

terpineno tais como polimeros de alfa-pineno ou Dbeta-
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pineno, metila, ésteres de glicerol e pentaeritritol de
resinas e reginas modificadas e gomas tais como reginas
hidrogenadas, dimerizadas e polimerizadas e misturas dos
mesmos. Exemplos de solventes elastbmeros adequados para
uso aqui podem incluir o éster de pentaeritritol de madeira
parcialmente hidrogenada e resina de goma, © éster de
pentaeritritol de madeira e resina de goma, o éster de
glicerol de resina de madeira, o éster de glicerol de
madeira parcialmente dimerizada e resina de goma, o éster
de glicerol de madeira polimerizada e resina de goma, ©
éster de glicerol de resina tall oil, o éster de glicerol
de madeira e resina de goma e a madeira parcialmente
hidrogenada e resina de goma e o éster de metila de madeira
e a resina parcialmente hidrogenada e similares e misturas
dos mesmos. O solvente elastbmero pode ser empregado na
base da goma em gquantidades de cerca de 2% a cerca de 15% e
preferivelmente de cerca de 7% a cerca de 11%, em peso da
base da goma.

[0027] A base da goma também pode incluir
emulsificantes que ajudam na dispersdo dos componentes
imisciveis em um Gnico sistema estavel. Os emulsificantes
Gteis nesta invencdo incluem gliceril monoestearato,
lecitina, acidos graxos monoglicerideos, diglicerideos,
propileno glicol monoestearato e similares e misturas dos
mesmos. O emulsificante pode ser empregado em guantidades
de cerca de 2% a cerca de 15%, e mais egpecificamente, de
cerca de 7% a cerca de 11% em peso da base da goma.

[0028] A base da goma também pode incluir
plasticizantes ou amaciantes para prover uma variedade de

texturas desejaveis e propriedades de consisténcia. Devido
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ao baixo peso molecular destes ingredientes, os
plasticizantes e amaciantes sdo capazes de penetrar a
estrutura fundamental da base da goma tornando-a pléastica e
menos viscosa. Plasticizantes e amaciantes Uteis incluem
lancolina, acido palmitico, A&acido oleico, acido estearico,
s6dio estearato, potassio estearato, gliceril triacetato,
gliceril lecitina, gliceril monocestearato, propileno glicol
monoestearato, monoglicerideo acetilado, glicerina e
gsimilares e misturasg dos mesmos. Ceras, por exemplo, ceras
natural e sintética, 6leos vegetails hidrogenados, ceras de
petrdéleo tais como ceras de poliuretano, ceras de
polietileno, ceras de parafina, cerags microcristalinas,
ceras graxas, sorbitan monoestearato, sebo, propileno
glicol, misturas dos mesmos e similares, também podem ser
incorporadas mna base da goma. Os ©plasticizantes e
amaciantes sdo geralmente empregados na base da goma em
quantidades de até cerca de 20% em peso da base da goma, e
mais especificamente em quantidades de cerca de 9% a cerca
de 17% em peso da base da goma.

[0029] Plasticizantes também incluem O&leos vegetais
hidrogenados, tais como &6leo de soja e 0O6leos de algodéo,
que pode ser empregado sozinho ou em combinag¢do. Estes
plasticizantes proveem a base da goma com caracteristicas
de boa textura e mascar suave. Estes plasticizantesgs e
amaciantes gd0 geralmente empregados em gquantidades de
cerca de 5% a cerca de 14%, e mais especificamente em
quantidades de cerca de 5% a cerca de 13,5% em peso da base
da goma.

[0030] A glicerina anidrosa também pode ser empregada

como um agente amaciante, tal como O comercialmente
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disponivel grau da farmacopeia norte-americana. A glicerina
é um xarope liquido com sabor adocicado e tem uma dogura de
cerca de 60% da cana-de-aglGcar. Devido ao fato de a
glicerina ser higroscépica, a glicerina anidrosa deve ser
mantida sob condigdes anidras durante a preparagdo de uma
composigdo da goma de mascar.

[0031] Em algumas modalidades, a base da goma também
pode incluir quantidades eficazes de agentes de volume tais
como adjuvantes mineraisg que podem servir como materiaisg de
enchimento e agentes de textura. Adjuvantes minerais Uteis
incluem carbonato de calcio, carbonato de magnésio,
alumina, hidréxido de aluminio, silicato de aluminio, talc,
tricadlcio fosfato, dicadlcio fosfato, sulfato de cadlcio e
gsimilares e misturas dos mesmos. Estes materiais de
enchimento ou adjuvantes podem ser usados nas composigdes
de base da goma em varias quantidades. Preferivelmente a
quantidade de material de enchimento, guando usado, estara
presente em uma quantidade de cerca de 15% a cerca de 40%,
e desejavelmente de cerca de 20% a cerca de 30%, em peso da
base da goma.

[0032] Uma variedade de ingredienteg tradicionais pode
ser opcionalmente incluida na base da goma em quantidades
eficazes tais como agentes sabores e agentes colorantes,
antioxidantes, conservantes e similares. Por exemplo,
didéxido de tité@nio e outros corantes adequados para comida,
farmaco e aplicag¢des cosméticas, conhecidos como corantes
F. D. & C., podem ser utilizados. Um antioxidante tal como
butil-hidroxitolueno (BHT) , butil-hidroxianisolo (BHAD) ,
propil galato, vitamina E e misturas dos mesmos, também

pode ser incluido. Outros aditivos convencionais de goma de
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mascar conhecidos por um versado na técnica da goma de
mascar também podem ser usados na base da goma.

[0033] Ag composigdes da goma de mascar podem incluir
quantidades de aditivos convencionais selecionados do grupo
consistindo em agentes adogantes, plasticizantes,

amaciantes, emulsificantes, ceras, materiais de enchimento,

agentes de volume (veiculos, extensores, adoc¢antes a
granel), adjuvantes minerais, agentes sabores e agentes
colorantes, antioxidantes, acidulantes, espessantes,

medicamentos, ativog de cuidado oral, taigs como de agentes
remineralizagdo, antimicrobiais e agenteg de brangqueamento
dos dentes, conforme descrito na patente norte-americana
No. 6.685.916, que é incorporada aqui por referéncia em sua
totalidade e gimilares e misturas dos mesmosg. Alguns destes
aditivos podem servir a mais de um objetivo. Por exemplo,
em composic¢gdes de goma sem ag¢licar, um adogante, tal como
maltitol ou outro alcool de aglGcar, também pode funcionar
como um agente de volume.

[0034] Adogantes a granel incluem aguUcares, adogantes a
granel sem aglGcar ou similares ou misturas dos mesmos.
Adogantes a granel geralmente estao presentes em
quantidades de cerca de 5% a cerca de 99% em peso de uma
composigdo de goma de mascar.

[0035] Adogcantes com aguUcar adeguados geralmente

incluem monossacarideos, dissacarideos e polissacarideos

tais como, mas ndo 1limitados a, sucarose (agtcar),
dextrose, maltose, dextrina, xilose, ribose, glicose,
lactose, manose, galactose, frutose (levulose), aclcar
invertido, xaropes frutooligossacarideos, amido

parcialmente hidrolisado, xaropes de milho sdlidos,
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isomaltulose e misturas dos mesmos.

[0036] Adogantes a granel sem aglUcar adequados incluem

alcobis com acgicar (ou polidis) tais como, mas nao
limitados a, sorbitol, xilitol, manitol, galactitol,
maltitol, isomaltulose hidrogenado (ISOMALT), lactitol,

eritritol, amido hidrogenado hidrolisado, stevia e misturas
dos mesmos.

[0037] Amidos hidrogenados hidrolisados  adequados
incluem aqueles descritos na patente norte-americana No.
4.279.931 e varios xaropes de glicose e/ou pds hidrogenados
que contenham sorbitol, maltitol, dissacarideos
hidrogenados, polissacarideos mais hidrogenados ou misturas
dos mesmos . Amidos hidrogenados hidrolisados sdo
principalmente preparados pela hidrogena¢do catalitica
controlada de xaropes de milho. Os amidos hidrogenados
hidrolisados resultantes sdo misturas de sacarideos
monoméricog, diméricos e poliméricos. As razdes destes
diferentes sacarideos dao aos diferentes amidos
hidrogenados hidrolisados diferentes propriedades. Misturas
de amidos hidrogenados hidrolisados, tal como LYCASIN®, um
produto comercialmente disponivel fabricado por Roquette
Freres da Franca, e HYSTAR®, um produto comercialmente
disponivel fabricado por SPI Polidis, Inc. de New Castle,
Delaware, também sdo Gteis.

[0038] Em algumas modalidades, adocantes de alta
intensidade podem ser usados. Sem se limitar a adogantes
particulares, categorias representativas e exemplos
incluem:

(a) agentes adogantes soltGveis em agua tais como di-

hidrocalconas, monelina, stevia, esteviosides, rebaudioside
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A, glicirrizina, di-hidroflavenol, e alcodis com aglGcar
tais como sorbitol, manitol, maltitol, xilitol, eritritol e
L- éster amidas de acido aminoalguencico de acido L-
aminodicarboxilico, tais como aqueles descritos na patente
norte-americana No. 4.619.834, cuja descrigdo é incorporada
aqui por referéncia, e misturas dos mesmos;

(b) adogantes artificiais soltGvelis em Aagua tais como
sals solivels de sacarina, 1sto &, sais de sacarina de
sddio ou calcio, sails de ciclamato, o sédio, sal de amdnio
ou calcio de 3,4-di-hidro-6-metil-1,2,3-oxatiazina-4-ona-
2,2-didéxido, o sal de potassio de 3,4-di-hidro-6-metil-
1,2,3-oxatiazina-4-ona-2,2-didéxido (Acesulfame-K), o acido
de forma livre de sacarina, e misturas dos mesmos;

(c) adocantes baseados em dipeptideo, tais como
adocantes derivados de acido L-aspartico, tal como L-
aspartil-L-fenilalanina metil éster (Aspartame) e materiais
descritos na patente norte-americana No. 3.492.131, L-alfa-
aspartil-N-(2,2,4,4-tetrametil-3-tietanil) -D-alaninamida
hidrato (Alitame), N-[N-(3,3-dimetilbutil)-L-aspartil]-L-
fenilalanina l1-metil éster (Neotame), ésteres de metila de
L-aspartil-L-fenilglicerina e L-aspartil-L-2,5-di-
hidrofenil-glicina, L-aspartil-2,5-di-hidro-L-fenilalanina;
L-aspartil-L-(l-ciclo-hexen)-alanina e misturas dos mesmos;

(d) adogantes sollGveis em agua derivados de adogantes
solGiveis em agua gque ocorrem naturalmente, tais como
derivados de ag¢licar comum (sacarose) clorado, por exemplo,
derivados de clorodeoxiacglicar tais como derivados de
clorodeoxisacarose ou clorodeoxigalactossacarose,
conhecido, por exemplo, sob a designagdo do produto de

sucralose; exemplos de derivados de clorodeoxisacarose e
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clorodeoxigalactossacarose incluem, masgs ndo estdo limitados

a: l-cloro-1’-deoxissacarose; 4-cloro-4-dedbxi-alfa-D-
galactopiranosil-alfa-D-frutofuranosideo ou 4-cloro-4-
deoxigalactossacarose; 4-cloro-4-dedbxi-alfa-D-

galactopiranosil-1l-cloro-1-debdxi-beta-D-fruto-furanosideo,
ou 4,1'-dicloro-4,1'-dideoxigalactossacarose; 6'-dicloro
1',6'-dideoxissacarose; 4-cloro-4-dedbxi-alfa-D-
galactopiranosil-1,6-dicloro-1,6-didedxi-beta-D-
frutofuranosideo, ou 4,1,6'-tricloro-4,1',6"'-
trideoxigalactossacarose; 4,6-dicloro-4,6-didedxi-alfa-D-
galactopiranosil-6-cloro-6-dedxi-beta-D-frutofuranosideo,
ou 4,6,6'-tricloro-4,6,6'-trideoxigalactossacarose; 6,
1',6'-tricloro-6, 1',6'-trideoxissacarose; 4,6-dicloro-4,6-
didebéxi-alfa-D-galacto-piranosil-1,6-dicloro-1,6-didedxi-
beta-D-frutofuranosideo, ou 4,6,1',6'-tetracloro-4,6,1',6"'-
tetradeoxigalacto-sacarose; e 4,6,1',6'-tetradedxi-sacarose
e misturas dos mesmos;

(e) adogantes baseados em proteina tais como
thaumatococcus danielli (Thaumatin I e II) e talina;

(f) o adogante monatina (2-hidrdéxi-2-(indol-3-ilmetil) -
4-aminoglutarico acido) e seus derivados; e

(g) o adogante Lo han guo (as vezes também referido
como "Lo han kuo'").

[0039] Os agentes adogantes intensos podem ser usados
em muitas formas fisicas distintas bem conhecidas na
técnica para prover uma explosdo inicial de dogura e/ou a
prolongada sensa¢do de dogura. Sem estarem limitadas as
mesmas, tais formas fisicas incluem formas livres, tais
como seco por atomizacgdo, em pd, formas de conta, formas

encapsuladas e misturas dos mesmos.
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[0040] Em geral, uma gquantidade eficaz de adogante
intenso pode ser utilizada para prover o nivel de dogura
desejado e egta quantidade pode variar com o adogante
selecionado. O adogante intenso pode estar presente em
quantidades de cerca de 0,001% a cerca de 3% em peso da
composigdo da goma de mascar, dependendo do adogante ou
combinacdo dos adogantes usados. A faixa exata de
quantidades para cada tipo de adogante pode ser selecionada
por agqueles na técnica.

[0041] Sabores (flavorizantes ou agentes de sabor), que
podem ser usados em composigdes de goma de mascar, incluem
aqueles sabores conhecidos pelo versado na técnica, tais
como sabores naturais e artificiais. Estes flavorizantes
podem ser escolhidos dentre o&leos de sabor sintéticos e
flavorizantes aromaticos e/ou bleos, oleorresinas e
extratos derivados de plantas, folhag, flores, frutas e
assim por diante e combinac¢des dos mesmos. Oleos de sabor
representativos ndo limitantes incluem &leo de horteld,
6leo de canela, O6leo de wintergreen (metil salicilato),
6leo de horteld-pimenta, O&6leo de menta japonesa, 6leo de
cravo, O6leo de louro, &6leo de anig, &6leo de eucalipto, &leo
de tomilho, &6leo de folha de cedro, &leo de noz-moscada,
pimenta da Jamaica, 6leo de salva, mace, 6leo de améndoas
amargas, e Oleo de cassia. Também flavorizantes Uteis sdo
sabores de frutas artificial, natural e sintético tais como
baunilha e 0&6leos citricos incluindo limdo, laranja, lima,
toranja, vazu, sudachi e esséncias de frutas incluindo
macd, péra, péssego, uva, mirtilo, morango, framboesa,
cereja, ameixa, abacaxi, melancia, damasco, banana, meldo,

damasco, ume, cereja, framboesa, amora, frutas tropicais,
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manga, mangostdo, romd, mamdo e assim por diante. Outros
sabores potenciais incluem um sabor de leite, um sabor de
manteiga, um sabor de gqueijo, um sabor creme e um sabor de
iogurte; um sabor de baunilha; sabores de cha ou café, tais
como sabor de chd verde, um sabor de chad oolong, um sabor
de cha, um sabor de cacau, um sabor de chocolate, e um
sabor de café; sabores de menta, tais como um sabor de
horteld-pimenta, um sabor de horteld, e um sabor de menta
japonesa; sabores apimentados, tais como um sabor de
asafetida, um sabor de ajowan, um sabor de anis, um sabor
de angélica, um sabor de funcho, um sabor de pimenta da
Jamaica, um sabor de canela, um sabor de camomila, um sabor
de mostarda, um sabor de cardamomo, um sabor de cominho-
arménio, um sabor de cominho, um sabor de cravo, um sabor
de pimenta, um sabor de coentro, um sabor de sassafrds, um
sabor de segurelha, um sabor de Zanthoxyli Fructusg, um
sabor de perilla, um sabor de baga de zimbro, um sabor de
gengibre, um sabor de anis estrelado, um sabor de rabano,
um sabor de tomilho, um sabor de estragdo, um gabor de
endro, um sabor de capsicum, um sabor de noz-moscada, um
sabor de manjericdo, um sabor marjerona, um sabor alecrim,
um sabor de folha de louro e um sabor de wasabi (réabano
japonés); sabores alcodlicos, tais como um sabor de vinho,
sabor de uisque, um sabor de aguardente, um sabor de rum,
um sabor de gim e um sabor de licor; sabores florais; e
sabores vegetais, tais como um sabor de cebola, um sabor de
alho, um sabor de repolho, um sabor de cenoura, um sabor de
aipo, um sabor de cogumelo e um sabor de tomate. Estes
agentes flavorizantes podem ser usados na forma liguida ou

s6lida e podem ser usados individualmente ou em mistura.
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Sabores comumente usados incluem mentas, tais como hortela-
pimenta, mentol, horteld, baunilha artificial, derivados de
canela e varios sabores de frutas, tanto empregado
individualmente ou em mistura. Os sabores também podem
prover propriedades refrescantes do hdlito, particularmente
os sabores de menta guando usados em combinag¢do com agentes
refrigerantes.

[0042] Outros sabores Gteis incluem aldeidos e ésteres
tais como cinamil acetato, cinamaldeido, citral
dietilacetal, di-hidrocarvil acetato, eugenil formato, p-
metilamisol, e assim por diante podem ser usados.
Geralmente, qualquer flavorizante ou aditivo alimentar tal
como aqueles descritos em Chemicals Used 1in  Food
Processing, publicacdo 1274, paginas 63-258, pela National
Academy of Sciences, pode ser usado. Esta publicacdo é
incorporada agqui por referéncia.

[0043] Outros exemplos de flavorizantes aldeidos
incluem, mas ndo estdo limitados a, acetaldeido (macgd),
benzaldeido (cereja, améndoa), aldeido anisico (alcacguz,
anis), aldeido c¢indmico (canela), c¢itral, isto &, alfa-
citral (lim3o, lima), neral, isto &, Dbeta-citral (limdo,
lima), decanal (laranja, limdo), etil wvanilina (baunilha,
creme), heliotrépio, isto &, piperonal (baunilha, creme),
vanilina {(baunilha, creme) , alfa-amil cinnamaldeido
(sabores frutados apimentados), butiraldeido (manteiga,
queijo), valeraldeido (manteiga, queijo), citronelal
(modificados, muitos tipos), decanal (frutas citricas),
aldeido C-8 (frutas c¢itricas), aldeido C-9 (frutas
citricas), aldeido C-12 (frutas citricas), 2-etil

butiraldeido (frutos silvestres), hexenal, isto &, trans-2
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(frutos silvestres), tolil aldeido (cereja, améndoa) ,
veratraldeido (baunilha), 2,6-dimetil-5-heptenal, isto §g,
melonal (meldo), 2,6- dimetiloctanal (frutas verdes), e 2-
dodecenal (citrico, tangerina) , cereja, uva, morango

moranguinho e misturas dos mesmos.

[0044] Em algumas modalidades, o© agente de sabor pode
ser empregado tanto na forma liquida e/ou na forma seca.
Quando empregado da Ultima forma, meios para secagem
adequados tal como um spray secando o 6leo pode ser usado.
Alternativamente, o agente de sabor pode ser absorvido
pelos materiais solGvels em agua, tais como celulose,
amido, aglGcar, maltodextrina, goma aradbica e assim por
diante ou pode ser encapsulado. Asgs técnicas atuais para a
prepara¢gdo de tais formas secas sdo bem conhecidas.

[0045] Em algumas modalidades, os agentes de sabor
podem ser usados em muitas formas fisicas distintas bem
conhecidas na técnica para prover uma explosdo inicial de
sabor e/ou a sensacdo prolongada de sabor. Sem estarem
limitadas &as mesmas, tais formas fisicas incluem formas
livres, tais como seco por atomizagdo, em pd, formas de
conta, formas encapsuladas e misturas dos mesmos.

[0046] Em composigdes de goma de mascar, agentes
sabores geralmente podem estar presentes em quantidades de
cerca de 0,02% a cerca de 5%, e mails especificamente de
cerca de 0,1% a cerca de 4%, e ainda maig esgpecificamente,
de cerca de 0,8% a cerca de 3% em peso da composigdo.

[0047] Agentes colorantes podem ser usados em
quantidades eficazes para produzir a cor desejada. Os
agentes colorantes podem incluir pigmentos gue podem ser

incorporados em quantidades de até cerca de 6% em peso da
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composigdo. Por exemplo, didéxido de titdnio pode ser

incorporado em quantidades de até cerca de 2%, e
preferivelmente menos de cerca de 1%, em peso da

composigdo. Os colorantes também podem incluir colorantes
alimentares naturais e corantegs adequados para comida,
farmaco e aplicagdes cosméticas. Estes colorantes sédo
conhecidogs como F.D.& C. corantes e lagos. Os materiais
aceitdveis o0s usos supracitados sdo preferivelmente
solGiveis em agua. Exemplos ilustrativos ndo limitantes
incluem o corante indigoide conhecido como F.D.& C. Azul
No.2, que é o) sal dissoddio de acido 5,5-
indigotindissulfbénico. Similarmente, o corante conhecido
como F.D.& C. Verde No.1l compreende um corante
trifenilmetano e é o sal monossddio de 4-[4-(N-etil-p-
sulfoniobenzilamino) difenilmetileno] -[1- (N-etil-N-p-
sulfoniumbenzil) -delta-2,5-ciclo-hexadieneiminal . Uma
enumerag¢ao completa de todos os colorantes F.D.& C. e suas
estruturas quimicas correspondentes podem ser encontradas
na Kirk-Othmer Encyclopedia of Chemical Technology, 32
Edicdo, no volume 5 nas paginas 857-884, cujo texto é
incorporado agqui por referéncia.

[0048] Agentes sensoriais tais como acidos alimentares,
bicarbonato, agentes refrigerantes, adogantes intensos,
agentes de aquecimento, agentes estimulantes de galiva,
particulas para lavagem podem ser incorporados. Colorantes
incluindo colorantes FD&C, Colorantes EU, Colorantes
Naturais e colorantes combinados com Pantone personalizados
também podem ser incorporados.

[0049] Em algumas modalidades, as composigdes de goma

de mascar podem incluir agentes refrigerantes fisioldgicos.
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Uma variedade de agentes refrigerantes bem conhecidos pode
ser empregada. Por exemplo, entre os agentes refrigerantes
Gteils estdo incluidos xilitol, eritritol, dextrose,

sorbitol, mentano, mentona, cetais, mentona cetais, mentona

glicerol cetais, p-mentanos substituidos, carboxamidas
aciclicas, mono mentil glutarato, ciclo-hexanamidas
substituidas, ciclo-hexano carboxamidas substituidas,

ureias e sulfonamidas substituidas, mentandis substituidos,
hidroximetil e hidroximetil derivados de p-mentano, 2-
mercapto-ciclo-decanona, acidos hidroxicarboxilicos com 2-6
atomos carbdnicos, ciclo-hexanamidas, mentil acetato,
mentil salicilato, N,2,3-trimetil-2-isopropil butanamida
(WS-23), N-etil-p-mentano-3-carboxamida (WS-3), isopulegol,
3-(l-mentdxi)propano-1,2-diol, 3-(1l-mentdxi) -2-

metilpropano-1,2-diol, p-mentano-2,3-diol, p-mentano-3, 8-

diol, 6-isopropil-9-metil-1,4-dioxaspiro[4,5]decano-2-
metanol, mentil succinato e seus sais metalicos
alcalinoterrosos, trimetilciclo-hexanol, N-etil-2-
isopropil-5-metilciclo-hexanecarboxamida, ©&leo de menta
japonesa, 6leo de horteld-pimenta, 3-(l-mentdxi) -1-ol, 3-
(l1-mentdxi) propan-1-ol, 3-(l-mentdxi)butan-1-01, N-
etilamida de acido l-metilacético, l-mentil-4-
hidroxipentanoato, l-mentil-3-hidroxibutirato, N,2,3-
trimetil-2-(l-metiletil)-butanamida, n-etil-t-2-c-6

nonadienamida, N,N-dimetil mentil succinamida, p-mentanos

substituidos, p-mentano-carboxamidas substituidos, 2-
isopropanil-5-metilciclo-hexanol (de Hisamitsu
Pharmaceuticalg, dagui por diante "igopregol"); mentona

glicerol cetais (FEMA 3807, noem comercial FRESCOLAT® tipo

MGA) ; 3-l-mentoxipropano-1,2-diol (de Takasago, FEMA 3784);
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e mentil lactato; (from Haarman & Reimer, FEMA 3748, nome
comercial FRESCOLAT® type ML), WS-30, WS-14, extrato de
eucalipto (p-Menta-3,8-Diol), Mentol (seus derivados
naturalis ou sintéticos), Mentol PG carbonato, Mentol EG
carbonato, Mentol gliceril éter, N-tercbutil-p-mentano-3-
carboxamida, glicerol éster de acido P-mentano-3-
carboxilico, Metil-2-isopril-biciclo (2.2.1), Heptano-2-
carboxamida; e Mentol metil éter, e mentil pirrolidona
carboxilato entre outros. Estes e outros agentes
refrigerantes adequados sdo adicionalmente descritos nas
seguintes patentegs norte-americanas, todas as dgquais sdo
incorporadas agui em sua totalidade por referéncia: U.S.
4.230.688; 4.032.661; 4.459.425; 4.136.163; 5.266.592;
6.627.233.

[0050] Algumas modalidades podem incluir agentes de
aquecimento, que pode ser selecionados de uma ampla
variedade de compostos conhecidos por prover o sinal
sensorial de aquecimento para o usuario. Estes compostos
oferecem a sensagdo percebida de calor, particularmente na
cavidade oral, e geralmente melhora a percepc¢do de sabores,
adogantes e outros componentes organolépticos. Agentes de
aquecimento UGteils incluem aqueles tendo pelo menos um
componente alila vinila, que pode se ligar aos receptores
orais. Exemplos de agentes de aquecimento adequados

incluem, mas ndo estdo limitados a: n-butiléter de &alcool

vanililico (TK-1000, fornecido por Takasago Perfumery
Company Ltd., Tbéquio, Japdo); n-propiléter de alcool
vanililico; isopropiléter de alcool vanililico;

isobutiléter de &alcool wvanililico; n-aminoéter de &alcool

vanililico; iscamiléter de &lcool wvanililico; n-hexiléter
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de 4&alcool wvanililico; metiléter de Aalcool wvanililico;

etiléter de alcool vanililico; gingerol; shogaol; paradol;

gingerona; capsaicina; di-hidrocapsaicina; nordi-
hidrocapsaicina; homocapsaicina; homodi-hidrocapsaicina;
etanol; alcool isopropilico; iso-amilalcool; alcool

benzilico; glicerina; clorofdérmio; eugenol; &leo de canela;
aldeido c¢indmico; derivados de fosfato dos mesmos e
combinagdes dos mesmos.

[0051] Agentes de formigamento podem ger empregados
para prover uma sensa¢ao de formigamento, ardéncia ou
dorméncia para o usudrio. Agentes de formigamento incluem,
mas ndo estdo limitados a: Oleorresina de Jambu ou para
agrido (Spilanthes sp.), no qual o ingrediente ativo é
espilantol; extrato de ©pimenta japonesa (Zanthoxylum
peperitum), incluindo os ingredientes conhecidos como
Saanshool-1I, Saanshool-IT e Sanshoamida; extrato de
pimenta-do-reino (piper nigrum), incluindo os ingredientes
ativos chavicina e piperina; extrato de Echinacea; extrato
de Northern Prickly Ash; e oleorresina de pimenta vermelha.
Em algumas modalidades, alquilamidas extraidas de materiais
tais como Jjambu ou sanshool podem ser incluidos.
Adicionalmente, em algumas modalidades, uma sensagdo é
criada devido a efervescéncia. Tal efervescéncia é criada
através da combinagcdo de um material alcalino com um
material acidico, um ou ambos dos quals podem ser
encapsulados. Em algumas modalidades, um material alcalino
pode incluir carbonatos metais alcalinos, bicarbonatos
metais alcalinos, carbonatos metais alcalinoterrosos,
bicarbonatos metais alcalinoterrosos e misturas dos mesmos.

Em algumas modalidades, um material acidico pode incluir
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acido acético, acido adipico, acido ascbébrbico, acido
butirico, a&acido citrico, acido £fdérmico, acido fumarico,
acido glicbnico, acido 1léactico, A&cido fosfdérico, acido
malico, &acido oxalico, acido succinico, acido tartarico e
combinag¢des dos mesmosg. Exemplos de agentes sensoriaisg tipo
"formigamento" podem ser encontrados na patente norte-
americana No. 6.780.443, o conteGdo total da qual sé&o
incorporados aqui por referéncia para todos os fins.
Agentes de formigamento sdo descritos na patente norte-
americana No. 6.780.443 para Nakatsu et al., patente norte-
americana No. 5.407.665 para McLaughlin et al., patente
norte-americana No. 6.159.509 para Johnson et al. e patente
norte-americana No. 5.545.424 para Nakatsu et al., cada uma
das quais €& 1incorporada por referéncia aqui em sua
totalidade.

[0052] Agentes de cuidado oral gque podem ser usados
incluem aqueles ativos conhecidos pelo versado na técnica,
tais como, mas ndo limitados a, tensoativos, agentes
refrescantes do halito, agentes antimicrobiais, agentes
antibacterianos, agentes anticalculo, agentes antiplaca,
agentes de controle de mau halito, compostos de fluoreto,
compostos de ambnio guaternadrio, agentes de remineralizacgdo
e combinag¢deg dos mesmos.

[0053] Os plasticizantes, agentes amaciantes,
adjuvantes minerais, ceras e antioxidantes discutidos
acima, como sendo adeguados para uso na base da goma,
também pode ser usado em uma composicdo da goma de mascar.
Exemplos de outros aditivos convencionais gque podem ser
usados incluem emulsificantes, tais como lecitina e

gliceril moncestearato, espessantes, usados sozinhos ou em
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combinag¢do com outros amacianteg, tais como metil celulose,
alginatos, carragenina, goma xantana, gelatina,
alfarrobeira, goma adragante, gafanhotos e carbdxi metil
celulose, acidulantes tails como Aacido malico, acido
adipico, acido citrico, acido tartarico, Aacido fumarico e
misturas dos mesmos, e materiais de enchimento, tais como
aqueles discutidos acima sob a categoria de adjuvantes
minerais.

[0054] Outros aditivos de goma convencionais conhecidos
pelo versado na técnica de uma goma de mascar também podem
ser usados nas composic¢des de goma de mascar.

[0055] Algumas modalidades se estendem a métodos de
preparagdaoc de um produto de goma de mascar. 0Os produtos
podem ser preparados usando técnicas e eguipamentos padrédo
para aqueles versados na técnica, cujos  processos
geralmente envolvem fundir a base da goma, incorporar os
ingredientes desejados durante a mistura e formagdo do lote
em pedag¢os individuais de goma de mascar. O aparelho util
de acordo com as modalidades descritas agqui inclui aparelho
de mixagem e aquecimento bem conhecido em uma técnica de
fabricagdo de goma de mascar, e, portanto, a selegdo do
aparelho especifico se tornard aparente para o versado na
técnica. Para processos generais de preparagdo de goma de
mascar ver a patente norte-americana Nos. 4.271.197 para
Hopkins et al, 4.352.822 para Cherukuri et al e 4.497.832
para Cherukuri et al, cada uma das quails é incorporada agui
por referéncia em sua totalidade.

[0056] Pedagos de goma de mascar individuais podem ser
formados usando técnicas padrdo conhecidas em uma técnica

de goma de mascar. Por exemplo, pedagos de goma de mascar
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podem ser preparados na forma de uma placa, pélete, barra,
goma recheada, depositada, goma de mascar comprimida ou
gqualquer outro formato adequado.

[0057] Por exemplo, modalidades de goma de mascar
recheadas podem incluir uma regido de recheio, que pode ser
um liquido ou pd ou outro sblido e uma regido da goma.
Algumas modalidades também podem incluem um revestimento ou
concha de goma externa, que tipicamente prové um estaladigo
para o pedag¢o guando inicialmente mascado. O revestimento
externo ou concha deve pelo menos parcialmente envolver a
regido da goma.

[0058] Algumas outras modalidades de gomas de mascar
podem estar em um formato de goma comprimida, tal como, por
exemplo, uma goma de comprimido prensado. Tais modalidades
podem incluir uma base da goma de mascar particulada, gue
pode incluir uma composigdo de base da goma compressivel e
um pd compressor. Gomas de mascar comprimidas sdo mais
completamente descritas no pedido de patente provisério
norte-americano copendente do cessiondrio No. 60/734.680,
depositado em 8 de novembro, 2005, e entitulado
"Compressible Gum System", os contelGdos do qual sédo
incorporados agui por referéncia.

[0059] Em algumas modalidades, a goma de mascar pode
ter um revestimento nela. Tais gomas de mascar revestidas
sdo tipicamente referidas como gomas de péletes. O
revestimento externo pode ser duro ou crocante. Quaisquer
materiais de revegtimento adequados conhecidos pelos
versados na técnica podem ser empregados. Tipicamente, o
revestimento externo pode incluir sorbitol, maltitol,

xilitol, isomalte, eritritol e outros polidis
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cristalizaveis; sacarose também pode ser usada. Ademais, ©O
revestimento pode incluir varias camadas opacas, de modo
que a composicdo da goma de mascar ndo é visivel através do
préprio revestimento, que pode opcionalmente ser coberto
com uma ou mais camadas transparentes adicionais para fins
estéticos, de textura e de protegdo. O revestimento externo
também pode conter pequenas quantidades de Aagua e goma
ardbica. O revestimento pode ser adicionalmente revestido
com cera. O revestimento pode ser aplicado de uma maneira
convencional através de aplicagdes sucessivas de uma
solugao de revestimento, com secagem entre cada
revestimento. Uma vez gue © revestimento seca, ele
geralmente se torna opaco e é geralmente branco, embora
outrog colorantes possam ser adicionados. Um revestimento
de poliol pode ser adicionalmente revestido com cera. O
revestimento pode incluir adicionalmente flocos ou manchas
coloridos. Se a composicdo inclui um revestimento, é
possivel que um ou mais ativos de cuidado oral possa ser
disperso através do revestimento. Isto é especialmente
preferido se um ou mais ativos de cuidado oral for
incompativel em uma Unica fase da composigdo com outros dos
ativos. Sabores também podem ser adicionados produzir
caracteristicas Gnicas ao produto.

[0060] Outros materiais podem ser adicionados ao
revestimento para alcangar as propriedades desejadas. Egtes
materiais podem incluir sem se limitar a, celuldsicos tais
como carboximetil celulosgse, gelatina, goma xantana e goma
arabica.

[0061] A composigdo de revestimento pode ser aplicada

através de qualguer método conhecido na técnica incluindo o
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método descrito acima. A composigdo de revestimento pode
estar presente em uma quantidade de cerca de 2% a cerca de
60%, mais especificamente de cerca de 25% a cerca de 45% em
peso do pedag¢o da goma de mascar total.

[0062] Os produtos de administragdo oral da presente
invengdo incluem wuma composigdo de administracdo oral
formando a base do produto. A composgsicdo de administragdo
oral pode incluir, conforme explicado acima, goma de
mascar, doces de gomas ndo de mascar, peliculas comestiveis
e combinagdes dos mesmog. Composigdes de goma de mascar sdo
preferidas, mas outras gomasgs ndo de mascar produtos podem
ser Utels na invencdo. Além disso, combinac¢des de produtos
de gomas de mascar e gomas nao de mascar, por exemplo, um
doce de goma ndo de mascar tendo um centro de goma de
mascar (ou vice versa), podem ser Gteis.

[0063] A composigdo de adminigstragdo oral inclui uma
composigdo de base oralmente administravel (também referida
aqui como uma composic¢do "nucleo" ou "base"), que tem pelo
menos uma superficie externa, que pode incluir um
revestimento ou pode ser livre de um revestimento. Em
modalidades preferidas, a superficie externa do nGcleo is
composicionalmente a mesma do produto do nitGcleo, e ndo
inclui um revesgstimento separado. Em algumas modalidades, a
superficie externa pode ser a regido externa de um produto
recheado.

[0064] O produto pode incluir mais de uma superficie
externa, por exemplo, um produto tipico de goma de mascar
em placa inclui seis superficies externas. Qualguer nudmero
de superficies externas pode estar disponivel na presente

invenc¢do, conforme desejado. Qualquer uma das superficies
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externas pode incluir um ou mais objetos tridimensionais,
conforme serd descrito em mais detalhes abaixo, com alguns
exemplos ndo limitantes vistos nas figuras.

[0065] O produto de administrag¢do oral da presente
invengdo inclui pelo menos um objeto tridimensional e
comestivel preso na superficie da composi¢do nuclear.
Conforme definido aqui, o termo "preso" sgsignifica que o
objeto deve permanecer no lugar e ndo pode ser facilmente
removido durante a fabricagdo, embalagem, transporte e vida
atil do produto. Conforme serd descrito abaixo, o objeto
tridimensional pode ser removido através de um ou mais
outrog meiog, incluindo, por exemplo, uso do produto (por
exemplo, consumo por um usuario), lavagem em A&gua e
aplicacgdo direta de calor, mas é desejado que o objeto seja
preso de modo que possa contatar o consumidor sem dano,
deformagdo ou remog¢do do produto ndo possa ser facilmente
removido por forgca da rotina. Isto mantém o objeto na
superficie do produto durante o acondicionamento, remessa,
manuseio e armazenamento até o consumo pelo usuario.

[0066] O objeto tridimensional inclui pelo menos um
material de ligacg¢do, tal como um componente um polimérico e
um segundo componente misturado no mesmo, onde o segundo
componente inclui pelo menos um componente administravel. O
termo "componente administravel" refere-se a um componente
que é administrado ao usuario através do produto e pode
incluir  componentes tais como sabores, colorantes,
adogantes, ativos, agentes gsensoriais, compostos
efervescentes e combinagdes dos mesmos. A quantidade de
componente administravel no objeto pode variar conforme

desejado. Em casos onde a qguantidade de componente
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administravel é minima, o produto pode incluir uma maior
quantidade do objeto tridimensional de modo a prover uma
quantidade desejada de componente administravel para o
usudrio. E particularmente desejado gque o componente
administravel seja disperso através do objeto em uma
maneira substancialmente uniforme.

[0067] O objeto pode incluir maig de um componente
administravel. Por exemplo, o objeto pode incluir um agente
sensorial e um sabor disperso através do objeto. Se
desejado, pode haver um nivel mais alto de um componente
administravel no objeto que outro componente administravel.
O componente administravel pode estar na forma de um
s6lido, liguido, em pd, espuma, suspensdo, gas, emulsdo e
combinag¢des dos mesmos. O componente administravel pode ser
livre (isto &, ndo encapsulado) ou pode ser encapsulado.
Além disso, pode haver uma mistura de componente
administravel livre e encapsulado dentro do objeto. O
material encapsulado resultante pode ser uma capsula,
conta, pd ou material similar. Desejavelmente, o material
encapsulado resultante tem um tamanho de particula de menos
de cerca de 3 mm de didmetro. O objeto pode incluir, além
disso, para um componente administravel, um material de
ligagdo, materiais de enchimento (incluindo agentes de
enchimento inorgénicog), plasticizanteg, emulsificantes,
tensoativos e combinacg¢des dos mesmos.

[0068] Além disso, para os sabores, agentes sensoriais,
ativos e materiais de enchimento explicados acima, o objeto
pode incluir gqualguer componente administravel desejado.
Sabores adequados incluem, mas ndo estdo limitados a,

horteld-pimenta, horteld, winter green, frutas, mentol,
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canela, sabores de confeitaria e combinac¢des dos mesmos.
Agentes gensoriais adeguados incluem agueles descritos
acima e podem incluir agenteg sgensoriais tais como aqueles
provendo uma sensag¢dao de efervescéncia, resfriamento,
aquecimento, formigamento, esfregamento, amargor, acidez,
dogura, espuma, agdo de vapor e combinagdes dos mesmos.
Varios agentes sensoriais podem ser usados para prover uma
"experiéncia sensorial" para um usudrio, o que significa
que © usuario experimenta uma sensag¢do particular sob a
administracdo do componente. Ativos adequados incluem, por
exemplo, antibacteriano, antimicrobiano, refrescante para o
halito, extrato de ervas, microparticulas para a lavagem da
lingua, remineralizagdo, polimeros mucoadesivos,
anticdlculo, clareamento dos dentes, antiplacas, vitaminas,
minerais, estimulantes, suplementos alimentares e
combinagdes dos mesmos.

[0069] O objeto inclui um material de ligagdo, que pode
ser hidrofilico ou pode incluir wuma combinag¢do de
propriedades hidrofilicas e hidrofdbicas. Em modalidades
preferidas, o material de ligagdo & um material fundivel e
mais desejavelmente & um material polimérico. Por exemplo,
o objeto pode incluir apenas polimeros hidrofilicos, ou
pode incluir tanto polimeros hidrofilicos quanto
hidrofébicos. O objeto desejavelmente inclui pelo menos um
material polimérico tendo um peso molecular de entre 50 e
2.000.000 u, more desejavelmente entre cerca de 1.000 e
30.000 u, e mais desejavelmente entre cerca de 2.000 e
10.000 u. Em modalidades preferidas, o polimero tem um peso
molecular de cerca de 3.300 u. Qualquer polimero pode ser

usado, incluindo aqueles descritos acima. Preferivelmente,
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o polimero usado é polietileno glicol, tendo um peso
molecular de cerca de 3.300 u. Outros polimeros adequados
incluem, mas ndo estdo limitados a, hidroxipropilmetil
celulose, hidroxetil <celulose, hidroxipropil celulose,
metilcelulose, polivinilpirrolidona, carboximetil celulose,
alcool polvinilinico, sbédio alginato, goma de xantana, goma
carragenina, goma adragante, goma acacia, amilose, amido de
alta amilose, hidroxipropilado, polidextose, amido de alta
amilose, dextrina, pectina, chitina, chitosano, levan,
elsinan, colageno, ciclodextrina, proteinas, carboidratos,
polidis, gomas vegetais, oligofrutose, =zeina, gldten,
isolato de proteina de soja, isolato de proteina de soro,
caseina, goma de guar, Goma aradbica, ©6leo de ricino
sodidrogenado, goma-laca, derivados de celulose, cera, PVA,
pullulan, etil celulose, gelatina e combinag¢des dos mesmos.

[0070] A composigdo de administragdo oral que forma o
nicleo do produto de administrac¢do pode incluir pelo menos
um componente administravel, gue pode ser O mesmo oOu
diferente daquele no objeto preso a ele. Em algumas
modalidades, o componente administridvel no objeto é o memso
que um componente administravel no nicleo e, assim, o
produto prové uma liberag¢do rapida inicial do componente
administravel mediante a aplicag¢do na boca, seguido por uma
liberagdo residual continua a medida gque o produto é
consumido pelo usuario. Por exemplo, o} componente
administravel pode ser um sabor e o mesmo sabor pode ser
contido no objeto assim como no nlGcleo. Mediante a
colocagdo na boca, o objeto comega a desintegrar na
presenca de saliva, 1liberando o sabor e provendo uma

sensacdo rapida inicial ao usudrio. A medida que o produto
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é consumido, por exemplo, ao mastigar o produto, o sabor é
liberado do nlGcleo, dessa forma, provendo uma liberacgédo
continua e prolongada do sabor ao usuario. Em algumas
modalidades preferidas, o nicleo é uma goma de mascar € O
componente administrivel estda contido dentro da goma de
mascar. O componente administravel pode estar contido
dentro da goma de mascar na sua forma encapsulada ou livre
ou alternativamente em ambas ag formas encapsuladas e
livres.

[0071] Nas modalidades preferidas, o objeto comestivel
tridimensional pode ser depositado na superficie da goma de
mascar na forma de uma mistura escoadvel, onde a mistura
escoavel inclui o material de 1ligagdo (por exemplo, um
polimero fundivel) e qualguer componente administravel (s)
desejado. Apds a deposigdo, o objeto é solidificado como
descrito abaixo.

[0072] Deseja-se que a mistura escoavel inclua um
material polimérico e tenha uma viscosidade de cerca de 1
cP a cerca de 500.000 cP na temperatura de deposigdo. A
mistura polimérica resultante deve, assim, ter
caracteristicas e propriedades gue permitem que a mistura
seja depositada na superficie da goma de mascar sem a
necessidade de adicionar o solvente e, além, disso, evitar
difusdo indesejada antes da solidificag¢do. Em algumas
modalidades, a mistura escoavel inclui componentes
adicionais, incluindo os materiais de enchimento, mas em
outras modalidades, a mistura escodvel inclui apenas of(s)
polimero(s) e componente(s) administravel (is) misturado(s)
junto.

[0073] Os tensoativos podem ger usados na mistura
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polimérica como agentes de solubilizacdo, umectagdo ou
dispersdo os quais possam auxiliar na desintegrag¢do do
objeto. Os tensocativos podem ser usados para permitir que o
objeto libere sabores/ativos hidrofdébicos imediatamente.
Alguns tensocativos UGteis incluem lecitina de sédio, tweens,
lauril sulfato, triacetina, estearoil dilactato de sdédio

CSL, Poliglicerol éster (PGE), Ester de sorbitano (SOE),

éster de PG (PGME), éster de aglcar (SE), Monoglicerideo
(MG) , Monoglicerideo acetilado (AMG) , Monoglicerideo
lactilado (LMG) , GMS e o8 similares. Um tensoativo

particularmente Gtil é poloxdmero 407 gue é usado como um
agente de golubilizag¢do, umectag¢do ou dispersdo.

[0074] Varios materiais de enchimento podem ser usados,
opcionalmente, mna mistura escoavel. Os materiais de
enchimento adequados incluem, por exemplo, sorbitol,
maltitol, isomalte, manitol, xilitol, eritritol, aclcar,
polidis, alumina, talco, didxido de titdnio, estearato de
cdlcio, estearato de magnésio, 6xido de zinco, areia de
gsilica, argila, mica, varios pigmentos de 6xido
inorgénicos, b6xido de magnésio, fosfato dicalcico,
carbonato de calcio, silica, silica fumada, didxido de
titénio.

[0075] A mistura escoavel e o objeto resultante s&o
desejavelmente livres de solvente adicionados, mas podem
incluir um nivel de umidade de até 5% em peso, até cerca de

=]

3% em peso ou mais desejavelmente até 2% em peso. Em

algumas modalidades, a mistura escoavel e o objeto
resultante incluem o) polimero(s) e o) componente
administravel (s) . Em algumas modalidades, a mistura

escoavel e o objeto resultante ndo incluem qualguer outro
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componente gque possa afetar adversamente as caracteristicas
fisicas da mistura escodvel e do objeto resultante,
respectivamente. Por exemplo, a mistura escoavel pode
incluir somente um material de ligagdo, um componente
administrédvel e um adocante. E particularmente desejavel
que todos os ingredientes na mistura escoavel e o objeto
resultante sejam comestiveis e, assim, nenhum ingrediente
ndo comestivel deve ser usado.

[0076] O polimero e o objeto resultante podem ser
geralmente hidrofilicos por natureza e podem ter uma
solubilidade maior do que 0,1 g/ml. Mais particularmente, a
solubilidade do objeto pode ser maior do que 0,5 g/ml e
pode ser de até 1,0 g/ml.

[0077] 0 objeto desejavelmente "desintegra
prontamente”, o que significa que ele & <capaz de
desintegrag¢do inicial em uma rapida taxa mediante o contato
com um liquido, tal como saliva. Como usado agqui, uma
"rdpida taxa" significa que sua desintegragdo inicial
coimega dentro de menos do qgue 10 segundos, mais
desejavelmente menos do que 5 segundos e mais
desejavelmente menos do gue 2 segundos. Assim, o objeto
"rapidamente" comeg¢a a desintegrar na presenga de liquido,
e libera componentes contidos nele. Uma rapida
desintegragdo ¢é desejada de modo gque o componente
administravel seja liberado do produto rapidamente. Quando
o componente administravel & um agente sensorial, o usuario
sente uma sensacgdo inicial provida pelo agente sensorial
dentro deste rapido tempo de administrag¢do. Quando o
componente administravel é um sabor, o usuario sente um

gosto inicial do sabor provido dentro deste rapido tempo de
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administrag¢do. Isto é descrito como uma “explosdo” inicial
do componente, por exemplo, uma explosdo de sabor, uma
explosdo de agente gensorial, uma explosdo de dogura, uma
explosdo de efervescéncia ou experiéncia sensorial.
Entende-se, assim, que os termos "desintegra prontamente",
"rapida" taxa de desintegracdo e "explosdo" sdo destinados
a descrever a degintegrag¢do inicial do objeto e ndo sua
completa desintegrac¢do. A completa desintegragdo pode ser
muito mais longa e, por exemplo, pode ser concluida dentro
de cerca de 30 a cerca de 90 segundos ou pode ser ainda
mais longa (isto &, até cerca de cinco minutos). A completa
desintegra¢do, como usado aqui, significa pelo menos 99% do
objeto ser desintegrado. Como usado aqui, o termo
"desintegracdo" é destinado a incluir a dissolucgédo.

[0078] Em algumas modalidades, o) componente
administravel pode ser administravel ao usuario mediante a
colocagdo dentro da boca do usuario. O componente
administravel comec¢a a ser administrado ao usuario mediante
a desintegracdo do objeto, o©o gque pode acontecer gem
mastigar ou com a mastigagdo ou mordida. Por exemplo, a
desintegracdo do objeto e, assim, a administracdo do
componente administravel pode ser alcancada por meio da
sucgdo do produto sem a mastigagdo. Em algumas modalidades,
a desintegragdo do objeto pode comegar meramente mediante a
exposicdo a saliva e nenhuma ag¢do pelo usudrio é exigida
além da colocacgdo dentro da boca.

[0079] 0 objeto é desejavelmente um objeto
tridimensional, tal que ele possa ser visualizado e tocado
pelo usuario. O objeto pode surgir acima da superficie

sobre a gual ele é preso por uma distdncia de cerca de 0,01
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mm a cerca de 10 mm e mais especificamente de cerca de 0,1
mm a cerca de 1 mm. O objeto pode incluir regides onde a
profundidade é diferente. Por exemplo, em uma porg¢do do
produto, a profundidade do objeto pode surgir de cerca de
0,01 mm a cerca de 0,05 mm e, em outra porg¢ao do produto, a
profundidade do objeto pode surgir de cerca de 0,05 mm a
cerca de 1 mm.

[0080] O objeto pode ser qualquer cor desejada e pode
ser transparente, pode ser transliGcido ou pode ser opaco. O
objeto pode ser qgualquer padrdo ou imagem gobre a
superficie como desejado. O objeto ou objetos podem cobrir
qualquer quantidade desejada da superficie da composicdo e
pode tomar qualgquer formato ou desenho desejado. Por
exemplo, o© objeto pode cobrir substancialmente toda a
superficie. Por exemplo, o objeto pode ser uma série de
pontos, tiras, padrdes de xadrez, estrelas ou guaisquer
outros formatos ou padrdes reconheciveis. O objeto pode ser
uma série de tiras que cobrem de cerca de 5% a cerca de 90%
da superficie ou uma série de tiras que cobrem de cerca de
5% a cerca de 100% da superficie. O objeto pode ser uma
disposigdo aleatdria de 1linhas e outras marcacdes. Além
disso, o objeto pod eser um objeto reconhecivel tal como
uma descrigdo de um objeto da vida real ou uma palavra ou
uma série de palavras. O objeto pode ser uma frase, nome ou
outra série de caracteres. O objeto pode ser um logotipo ou
outro desenho que seja associado a uma pessoa, produto ou
empresa.

[0081] A superficie pode incluir mais do que um objeto
preso a mesma e o0g oObjetos podem ser diferentes ou eles

podem ser os mesmos e eles podem incluir diferentes
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componentes. Além disso, os objetos na mesma superficie
podem incluir o mesmo componente administravel ou eles
podem incluir diferentes componentes administraveis. Em
algumas modalidades, uma superficie de um produto pode
incluir um primeiro objeto tendo um primeiro componente
administravel e uma segunda superficie de um produto pode
incluir um segundo objeto, tendo um segundo componente
administravel, onde os primeiro e segundo componentes
administraveis podem ser os mesmos ou podem ser diferentes.
Cada superficie do produto pode incluir um objeto ou mais
do que um objeto e o objeto(s) em cada superficie podem ser
os mesmos ou podem ser diferentes daqueles em outra
superficie.

[0082] O objeto tridimensional (ou objetos) é preso a
pelo menos uma superficie emu ma quantidade suficiente que
pode ndo ser facilmente removida pela forga. O termo
"preso", como usado aqui, significa que o objeto é
suficientemente ligado a superficie do produto tal que o
objeto(s) ndo seja removido intencionalmente da superficie
durante a fabricacdo, acondicionamento e antes do Ultimo
consumo pelo usuario. Desejavelmente, o(sg) objeto(s) sdo
presos tal gue of(s) objeto(s) deve ser capaz de ser
removido por uma forga de cerca de 5 N. Um método de teste
da seguranca do objeto(s) é pelo uso de um teste de
descascamento rudimentar, tal como um teste de
descascamento de 90 graus. Neste método, a fita doméstica,
tal como fita Scotch®, é aplicada ao objeto e a seguir a
fita é puxada em 90 graus em relagdo a superficie. Se o
objeto for removido com a fita, a seguir o objeto é

considerado insuficientemente preso a superficie da goma de
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mascar. Desejavelmente, o objeto & preso a um ponto gue ele
passa pelo teste de descascamento, isto é, que ndo mais do
que cerca de 5% a cerca de 25% do objeto é removido apds a
plicacdo da fita Scotch® sobre o objeto e subsequente
remogdo da fita. Isto &, apds o teste de descascamento,
pelo menos 75% a cerca de 95% do objeto permanece preso a
superficie.

[0083] Similarmente, o objeto é desejavelmente
resistente a fratura, tal que o objeto e o padrdo providos
na superficie do produto de goma de mascar nado sejam
fraturados ou de outra forma rompidos durante a fabricagdo,
acondicionamento, manuseamento e finalmente o consumo pelo
usuario. Desejavelmente, o objeto ndo é fraturado mediante
a colocagdo do produto dentro de um recipiente de wvidro,
que é a seguir sujeito a forgas vibracionais.

[0084] Em uma modalidade da invengdo, o objeto ou
objetos na superficie do produto pode ser removido do
produto sem danificar o nlGcleo do produto. Métodos de
remogdo do objeto sdo particularmente Gteis guando o nlGcleo
do produto & uma goma de mascar. Dois métodos de remocdo do
objeto sdo providos, os quais podem ser usados
alternativamente ou cooperativamente. O primeiro método
inclui a lavagem do solvente (isto &, agua) e os egundo é a
aplicagcdo de calor. Em um método de lavagem com agua, a
agua é movida sobre a superficie do produto de goma de
mascar tal gue a agua entre em contato com o objeto. Devido
a facilidade de desintegracdo do objeto, o objeto é
desintegrado dentro de um solvente, tal como agua ou outro
solvente polar. A agua pode ser movida sobre a superficie

do produto de goma de mascar por um periodo de cerca de 30

Petigdo 870200009131, de 20/01/2020, pag. 50/79



39/59

segundos a cerca de 2 minutosg, o qual pode ser modificado
para prover o nivel de remog¢do desejado. A remo¢do completa
do objeto é desejada, mas entende-se que guantidades
menores de objetos residuais podem permanecer na superficie
(por exemplo, menos do gque 5% em peso da gquantidade
original do objeto pode permanecer na superficie). A
composicdo de goma de mascar ndo é substancialmente afetada
pela agua corrente e assim a composigdo de goma de mascar
ndo é afetada adversamente. A base da goma restante pode
ser reutilizada, por exemplo, pela colocagdo da composigdo
de goma de mascar em uma caldeira de mistura onde ela pode
ser fundida e reprocessada em uma composig¢do de goma de
mascar.

[0085] O segundo método de remogdo é totalmente
controlado e a aplicagdo direta de calor ao objeto. O ponto
de fusdo do objeto é desejavelmente menor do gue aquele da
composigdo de administrag¢do oral (por exemplo, a goma de
mascar), como sera explicado em mais detalhes abaixo e,
assim, a aplicac¢do de calor ao objeto é Util na remocdo do
objeto. Desgejavelmente, a composigdo de goma de mascar com
o objeto preso nece é sujeita a um nivel de calor que cria
uma temperatura que cai entre o ponto de fusdo do objeto e
o ponto de fusdo da goma de mascar. Por exemplo, se o ponto
de fusdo do objeto for cerca de 60°C e o ponto de fusdo da
goma de mascar for cerca de 100°C ou maior, a temperatura
de remog¢do pode estar entre estas temperaturas.

[0086] A sujeigdo do produto a tal temperatura fundira
o objeto e permitird a sua remog¢do, enquanto mantendo a
goma de mascar substancialmente intacta. A remogdo completa

do objeto & desejada, mas entende-se gque  menores
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quantidades de objeto residual podem permanecer na
superficie (por exemplo, menos do que 5% em peso da
quantidade original do objeto pode permanecer na
superficie). A composigdo de administragdo oral subjacente
(por exemplo, goma de mascar) ndo é substancialmente
afetada pelo calor aplicado e assim o produto de goma de
mascar ndo é afetado adversamente. A base da goma restante
pode ser reutilizada, por exemplo, pela aplicagdo da goma
de mascar em uma caldeira de mistura onde ela pode ser
fundida e reprocessada em uma goma de mascar.

[0087] Um método de formagdo de um produto tendo pelo
menos um objeto tridimensional em uma superficie também é
provido. Desejavelmente, o produto é um produto de goma de
mascar, mas entende-se que outros produtos nao de goma de
mascar podem ser usados como a base para o produto.

[0088] ©Uma composicdo de administragdo oral, por
exemplo, uma goma de mascar ou composig¢do ndo de goma de
mascar & provida primeiro. A composigdo de administragdo
oral pode ser formada por qualquer meio desejado, incluindo
aqueles descritos acima. A composigdo de administracgdo oral
pode incluir quaisguer componentes gue sejam conhecidos por
aqueles versados na técnica. A composig¢do de administracdo
oral tem pelo menos uma superficie externa, que pode ou nado
incluir um revesgstimento separado nela. Uma goma em placa
tipica, por exemplo, inclui seis superficies externas.
Qualquer numero de superficies pode ser usado dependendo do
formato da compogicdo de administrac¢do oral desgsejada. A
composigdo de administragdo oral forma a base ou nicleo do
produto da invengao.

[0089] Separadamente, uma mistura escoavel é formada. A
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mistura escoavel inclui pelo menos um material de ligacgdo
comestivel, tal como um polimero e pelo menos um componente
administravel, como descrito acima. Desejavelmente, a
mistura escoavel é 1livre de solvente adicionado, mas ela
pode incluir umidade em niveis de até 5% em peso, mais
desejavelmente menos do gue 3% em peso de uma mistura.
Outrog componentes podem ser usados, como descrito acima,
mas é particularmente desejavel que todos os componentes da
mistura escoavel sejam comestiveis.

[0090] A mistura escoavel pode incluir mais do que um
componente administravel. Por exemplo, a mistura escoavel
pode incluir um agente sensorial e um sabor disperso por
toda a mistura escoavel. Se desejavel, pode haver um nivel
mais alto de um componente administravel na mistura
escoavel do gque outro componente administravel. 0
componente administriavel pode ser livre (isto &, ndo
encapsulado) ou ele pode ser encapsulado. Além disso, pode
haver uma mistura de componente administravel livre e
encapsulado dentro da mistura escoavel. O componente
administravel pode ser na forma de um sbélido, liguido, pbd,
emulsdo e combinag¢des dos mesmos. A mistura escoavel pode
ser de qualguer cor desejada e pode ser transparente, pode
ser translGcida ou pode ser opaca. O objeto resultante
formado da mistura escoavel pode ser da mesma forma
transparente, translGcido ou opaco.

[0091] A mistura escodvel pode ser hidrofilica ou ela
pode incluir uma combina¢do de propriedades hidrofilicas e
hidrofébicas. Por exemplo, a mistura escoavel pode incluir
somente polimeros hidrofilicos ou ela pode incluir ambos os

polimeros hidrofilicos e hidrofébicos. A inclusdo de um

Petigdo 870200009131, de 20/01/2020, pag. 53/79



42/59

componente  polimérico forma uma mistura polimérica
escoavel. A mistura polimérica escoavel inclui
desejavelmente pelo menos um polimero tendo um peso
molecular dentre 50 e 2.000,000 u, mais desejavelmente
entre 1.000 e 30.000 u, mais desejavelmente entre cerca de
2.000 e 10.000 u e mais desejavelmente entre cerca de 2.000
e 4.000 u. Em modalidades preferidas, o polimero tem um
peso molecular de cerca de 3.300 u. Qualquer polimero pode
ser usado, incluindo aqueles descritos acima.
Preferivelmente, o polimero usado é polietileno glicol,
tendo um peso molecular de cerca de 3.300 u.

[0092] Deseja-se gue a mistura polimérica escoavel
tenha uma viscosidade de cerca de 1 cP a cerca de 500.000
cP & temperatura de deposicdo. A mistura polimérica
escoavel desejavelmente tem uma temperatura de
gsolidificagdo dentre cerca de 20° a cerca de 120°C e mais
desejavelmente cerca de 40°C a cerca de 70°C e mais
desejavelmente entre cerca de 40°C e 50°C. Em uma
temperatura acima da temperatura de solidificag¢do, a
mistura escoavel permanece escoavel e pode, assim, ser
depositada na superficie da composicdo nuclear. A
temperatura de solidificag¢do da mistura escoavel pode ser
menor ou maior do que o ponto de fusdo da composigdo de
administracdo oral sobre o qual o objeto deve ser colocado.
Em algumas modalidades, pode ser preferivel que a
temperatura de solidificac¢do da mistura escodvel seja menor
do que a temperatura de solidificacdo da composigdo de
administracdo oral sobre a gual o objeto deve ser colocado.

[0093] Apbs a composigdo de administragcdo oral (por

exemplo, a composigdo de goma de mascar) ser formada no
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formato desejado, assim, a formag¢do do niGcleo ou base de do
produto da inveng¢do, o usuario seleciona a superficie sobre
a gual o objeto deve ser colocado. A mistura escoavel é
aquecida até uma temperatura acima da temperatura de
solidificacdo da mistura escoavel, mas desejavelmente a
temperatura abaixo do ponto de fusdo da composigdo de goma
de mascar. Isto permite gque a mistura escodvel seja
depositada na superficie da composigdo de goma de mascar
gsem fundir a composicdo de goma de mascar no Processo.
Preferivelmente, a mistura escoavel ¢é aguecida até uma
temperatura que é cerca de 10°C a cerca de 20°C acima da
temperatura de solidificacdo da mistura escoavel. Por
exemplo, se a temperatura de solidificagdo da mistura
escoavel estiver entre 40°C e 50°C, a temperatura de
deposigdo pode ser entre 60°C e 70°C.

[0094] Uma mistura escoavel é aqguecida até a
temperatura desejada, a mistura escodvel é depositada na
superficie da composigdo e formada em gualquer padrio,
imagem ou disposi¢do desejada. Por exemplo, como explicado
acima, o padrdo pode ser uma série de pontos, tiras,
padrdes de xadrez, linhas continuas ou descontinuas, uma
disposicdo de 1linhas e marcagdes aleatdria, um objeto
reconhecivel, tal como uma descrigdo de um objeto na vida
real ou uma palavra ou série de palavras, uma frase, nome
ou outra série de caracteres ou um logotipo ou outro
desenho que seja associado a uma pessoa, produto ou
empresa. Mais do gue um padrdo pode ser depositado em uma
dada superficie. O padrdo pode ser assentado sobre a
superficie em uma acgdo por lado, mas miltiplas agdes podem

ser aceitadveis. O padrdo pode ser depositado para dar
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qualguer espessura desejada para o objeto regultante, e
mais particularmente pode ter uma egpessura de 0,01 mm a
cerca de 10 mm como medido da superficie da composicdo de
administrac¢do oral até o topo do padrdo.

[0095] Qualgquer método para a deposicdo da mistura
escoavel pdoe ser wusado como desejado e pode incluir
métodos de ndo contato ou métodos de contato. Os métodos de
ndo contato adequados incluem, por exemplo, métodos de
impressdo tais como impressdo a jato de tinta, serigrafia
ou laminagdo. Outros métodos adequados incluem métodos de
extrusdo, pulverizacgao, deposicdo, revestimento,
estampagem, fundi¢do, gravura, imersgdo, rolamento, pintura
e 1impressdo tridimensional, digital, térmica, a laser,
sublimag¢do de corante, matricial, estéreo litografia ou
flexografica.

[0096] A mistura escoavel desejavelmente tem uma
viscosidade suficiente durante o estdgio de deposicdo tal
que ela ndo difunda para um nivel indesejado apds a
deposicdo e antes da solidificacdo. E preferivel que a
mistura escoavel ndo difunda mais do que cerca de 20% da
area de deposicdo e mais preferivelmente menos do que cerca
de 10% da area de deposicdo. Os niveis de viscosidade
preferidos para a mistura escodvel durante o estagio de
deposicdo sdo de cerca de 10 a cerca de 400.000 cP.

[0097] Uma vez gue a mistura escoavel é depositada na
superficie da composicdo de administragdo oral como
desejado, a mistura escoavel é deixada resfriar. A
composigdo de administrag¢do oral com a mistura escoavel
depositada nela ¢é movida para uma Aarea tendo uma

temperatura em ou abaixo da temperatura de solidificac¢do da
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mistura escoavel. Em algumas modalidades, a Aarea tem uma
temperatura de cerca de temperatura ambiente e em algumas
modalidades, a temperatura estd abaixo da temperatura
ambiente. 0O uso de ventiladores, um tuanel de resfriamento
ou outros métodos para reduzir a temperatura da mistura
escoavel podem ser usados se desejado. A mistura escoavel é
deixada resfriar até uma temperatura em ou abaixo da sua
temperatura de solidificagdo como explicado acima. Uma vez
que a mistura escodvel vresfria, ela forma um objeto
tridimensional rigido preso a composigdo de administragdo
oral, como também explicado acima.

[0098] Em uma modalidade, o processo da inveng¢do usa
uma mistura escoavel que é substancialmente livre de
solvente adicionado. Nesta modalidade, © processo evita a
necessidade de evaporar solventes a partir da mistura
escoavel para formar o objeto rigido. Como é apreciado por
aqueles versados na técnica, a remogdo do solvente requer
etapas adicionais, tais como a aplicag¢do de calor, VAacuo ou
um periodo de tempo prolongado. Tudo que é requerido na
presente invengdo é o resfriamento da mistura escoavel até
sua temperatura de solidificagdo. Além disso, o nivel de
deposigdo da mistura escodvel & wvariavel e permite uma
deposicdo mais egpessa ou deposigdo maig fina e assim o
nivel de componente administravel pode ser controlado e
variado de produto a produto sem alterar a formulagdo para
a mistura escoavel.

[0099] Outros objetos podem ger depositados em pelo
menos outra superficie da composigdo de administracdo oral
ao seguir as etapas delineadas acima. Cada superficie pode

incluir um objeto preso nela ou uma ou mais superficies
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podem incluir objetos. Além disso, um primeiro objeto pode
ser disposto e preso a uma superficie de um segundo objeto,
por exemplo, um objeto no topo do outro. Além disso, um
objeto diferente pode ger depositado em diferentes
superficies, onde os objetos diferentes incluem um padrédo
diferente ou um componente administravel diferente. Por
exemplo, uma superficie pode incluir um objeto incluindo um
componente efervescente e uma segunda superficie do mesmo
produto pode incluir um objeto incluindo um sabor. Outras
combinag¢des gdo compreendidas por agueles versados na
técnica.

[00100] Em uma modalidade particular, o processo das
inveng¢do pode incluir uma etapa de remoc¢do do objeto rigido
e preso sem danificar ou comprometer a composi¢do nuclear a
qual o objeto estda preso. Como usado agui, a etapa de
remogdo do objeto da superficie da composig¢do nuclear ndo
significa necessariamente a remog¢do completa e total, mas
em vez disso entende-se que uma quantidade menor do objeto
pode permanecer apds a etapa de remogdo. Por exemplo, menos
do gue 5% do objeto pode permanecer ou menog do gque 3% do
objeto pode permanecer ou menos do que 2% do objeto pode
permanecer. Além disso, durante e apds a etapa de remogdo
do objeto da superficie, a composig¢do nuclear ndo é
danificada. Subseguente a etapa de remocdo do objeto, a
composigdo nuclear pode gser reutilizada para formar outra
composigdo nuclear. Isto é particularmente Gtil quando a
composigdo nuclear & uma composicdo de goma de mascar.

[00101] A presente invencgdo contempla dois métodos de
remogdo do objeto de uma composigdo de goma de mascar. O

primeiro é lavagem com agua e o Segundo é a aplicacdo de
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calor. Em um método de lavagem com Aagua, a agua ou outro
solvente comestivel é passada por cima da superficie da
composicdo de goma de mascar tal que a agua ou outro
solvente comestivel esteja em contato com o objeto. Devido
a facilidade de desintegracdo do objeto, o objeto é
desintegrado dentro da agua. A agua pode ser movida sobre a
superficie da composigdo de goma de mascar por um periodo
de cerca de 10 segundos a cerca de 5 minutos, mais
especificamente de cerca de 30 gegundos a cerca de 2
minutos, o qual pode ser modificado para prover o nivel de
remogdo desejado. A remocdo complete do objeto é desejada,
mas entende-se gue menores guantidades de objeto residual
podem permanecer na superficie como anteriormente
explicado. Visto gue a agua é usada neste processo e a
composicdo de goma de mascar é um material geralmente
hidrofébico, a composigdo de goma de mascar ndo é
substancialmente afetada pela agua corrente. A base da goma
restante pode ser reutilizada, por exemplo, pela colocagdo
da composigdo da goma de mascar na caldeira de mistura onde
ela pode ser fundida e reprocessada em uma composigdo de
goma de mascar. Em algumas modalidades, a composigdo de
goma de mascar nao precisa ser reprocessada em outra
composicdo e as etapas de deposicdo de um objeto rigido
sobre a superficie da mesma composi¢cdo de goma de mascar
podem ser repetidas.

[00102] O segundo método de remogdo é por meio da
aplicagdo de calor ao objeto. O ponto de fusdo do objeto
rigido é menor do que aguele da composig¢do nuclear, como
serd explicado em mais detalhes abaixo e, assim, a

aplicacdo de calor ao objeto é Util na remog¢do do objeto.
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Neste método, a composicdo nuclear com objeto preso nela é
sujeita a um nivel de calor que cai entre o ponto de fusédo
do objeto e o ponto de fusdo da composigdo nuclear. Por
exemplo, a composigdo nuclear pode ser uma goma de mascar
tendo um ponto de fusdo que é maior do que o ponto de fusdo
do objeto e o calor aplicado cria uma temperatura que cai
entre estes dois niveis do ponto de fusdo.

[00103] A sujeic¢do de uma composicgdo de goma de mascar
a tal temperatura fundird o objeto e permitirda a sua
remogao, enquanto mantendo a goma de mascar
substancialmente intacta. A remog¢do complete do objeto é
desejada, mas entende-se gque quantidades menoreg de objeto
residual podem permanecer na superficie como explicado
anteriormente. A composicdo de goma de mascar ndo é afetada
substancialmente pelo calor aplicado e, assim, a composigdo
de goma de mascar ndo é afetada adversamente. A base da
goma restante pode ser reutilizada, por exemplo, pela
colocagdo da composigdo de goma de mascar em uma caldeira
de mistura onde ela pode gser fundida e reprocessada em uma
composigdo de goma de mascar. Em algumas modalidades, a
composigdo de goma de mascar ndo precisa ser reprocessada
em outra composigdo e as etapas de deposicdo de um objeto
rigido na superficie da mesma composigdo de goma de mascar
podem ser repetidas.

[00104] Em algumas modalidades, a etapa de remog¢do do
objeto pode ocorrer apds a mistura escoavel ter endurecido
e sde tornar presa a superficie do nlGcleo como um objeto
rigido ou ela pode ocorrer antes de uma etapa de
resfriamento da mistura escoavel. Por exemplo, durante o

processamento, a composicdo comestivel nuclear tendo pelo
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menos uma superficie é formada primeiro. Separadamente, uma
mistura escoavel é formed como descrito acima. A mistura
escoavel é depositada na superficie da composig¢do nuclear,
como também descrito acima. Se for determinado gue o padréo
ou padrdes depositados na superficie da composicgdo ndo sédo
aceitaveis, a mistura escoavel pode ser removida antes do
resfriamento da mistura polimérica escoavel.
Alternativamente, a mistura polimérica escoavel pode ser
resfriada para formar um objeto rigido preso a superficie
da composigdo de administrag¢do oral. Subsequentemente, se
for determinado gue o padrdo ou padrdes depositados na
superficie da composig¢do ndo sdo aceitaveis ou desejados, o
objeto rigido pode ser removido como explicado acima. A
composigdo resultante com o objeto removido pode ser
reutilizada ou reprocessada como explicado acima.

[00105] Em algumas modalidades, o produto pode incluir
um objeto em mais do gque uma superficie da composicdo de
administracdo oral. Para formar tal produto, as etapas de
deposicdo e resfriamento de uma mistura escodvel em uma
primeira superficie sdo realizadas. Uma vez gque O primeiro
objeto rigido na primeira superficie é formado, isto &, por
meio do regfriamento da mistura depositada, as etapas de
deposicdo e resfriamento de uma mistura escodvel em uma
segunda superficie da mesma composicdo nuclear podem ser
realizadas. As etapas podem sger repetidas para depositar
objetos em tantas quantas superficies da composicdo guanto
forem desejadas. Além disso, a etapa de remog¢do do objeto
explicada acima pode ser realizada em uma ou mais do que
uma das superficies contendo um objeto.

[00106] A presente invengdo ainda prové um método de
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provisdo de uma liberac¢do ou rapida liberac¢do (isto &, uma
"explosao", como explicado acima) de um componente
administravel ou uma experiéncia sensorial a um usuario.
Nesta modalidade, uma composig¢gdo nuclear de administragdo
oral tendo pelo menos um objeto em pelo menos uma
superficie é provida como explicado acima. A composigdo
nuclear pode ser, por exemplo, uma composigcdo de goma de
mascar, uma composi¢do ndo de goma de mascar ou uma
composigdo de pelicula comestivel. Certamente, mais do que
um objeto pode ser provido em uma superficie ou mGltiplas
superficies e mais do gue um componente administravel pode
gser provido em um objeto ou em mais do gque um objeto. Em
algumas modalidades, o objeto pode cobrir completamente uma
superficie ou todas as superficies da composigdo nuclear,
assim, revestindo a composic¢do nuclear.

[00107] A composigdo nuclear tendo pelo menos um objeto
tendo pelo menos um componente administravel é colocada na
boca de um wusuadrio e o objeto (ou objetos) €& deixado
desintegrar na presenga de saliva. 0 componente
administravel é, dessa forma, liberado do objeto e dentro
da boca do usuario. O componente administravel é
desejavelmente "rapidamente" liberado do objeto, o que
significa que o objeto come¢a a desintegrar e liberar o
componente administravel dentro de menos do que 10-20
segundos e mais desejavelmente menos do gue 5 segundos apds
a exposicdo ao 1liguido, tal como saliva. Em algumas
modalidades, pelo menos 50% do componente administriavel é
liberado do objeto dentro de cerca de 90 segundos apds a
exposicdo ao ligquido ou mais desejavelmente dentro de cerca

de 60 segundos apds a exposigdo ao liquido seja com ou sem
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a mastigag¢do ou mordida do produto. Em outras modalidades,
pelo menos 75% do componente administravel & 1liberado do
objeto dentro de cerca de 2 minutos apds a exposicdo ao
liguido ou dentro de cerca de 90 segundos apds a exposicdo
ao 1liquido ou dentro de cerca de 60 segundos apds a
exposig¢do ao liguido seja com ou sem a mastigacdo ou
mordida do produto. O componente administravel pode incluir
qualguer componente descrito acima, incluindo, por exemplo,
sabores, cores, adogantes, agentes sensoriais, compostos
efervescentes e combina¢des dos mesmos.

[00108] A 1liberag¢do do componente administravel pode
ser alcancada meramente pela colocagdao do produto da
inveng¢do na boca do ususario e, assim, a exposicdo do
objeto(s) a saliva ou ao usudrio pode realizar uma agédo
para aumentar a taxa de desintegrag¢do do objeto. Por
exemplo, o usuario pode chupar o produto ou o usudrio pode
mastigar ou morder o produto. Em algumas modalidades, o
usuario pode chupar o produto por um tempo suficiente para
desintegrar o objeto e a seguir subsequentemente mastigar o
produto.

[00109] Em geral, um padrdo tridimensional oralmente
desintegravel, contendo um polimero hidrofilico e sabor e
ou ingrediente ativo depositado em uma superficie de goma
ou confeito plana, é preparado. O padrdo tridimensional é
atil para a liberacdo rapida ou imediata de componentes
administraveis na boca. Uma rapida 1liberacdo de certos
componentes é alcancada através de uma matriz especial de
polimeros soliveis em agua. As considerag¢des da formulagdo
tais como emulsificanteg, plastificantes, materiaig de

enchimento, sdo fatores gue podem afetar as propriedades
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mecadnicas das peliculas, tais como mudando a temperatura de
transicdo vitrea para uma temperatura mais baixa.

[00110] Uma composicdo desejavel da presente invencédo
contém uma ou mails das seguintes caracteristicas: padrdes,
formatos e desenhos em varios tamanhos e formatos,
desintegracgdo e liberacgdo rapidas, nenhum solvente
adicionado no objeto, estabilidade aumentada dos
componentes e liberagdo aumentada dos componentes ativos,
guando usados.

Exemplos

Preparag¢do de um objeto tridimensional

1. Composigdo PEG rapidamente desintegravel depositada
em uma goma em placa.

[00111] Aproximadamente 93,8 g de PEG em pd
(polietileno glicol) 3300 foram fundidos em um béguer
usando um aquecedor de micro-ondas. A este polimero
fundido, aproximadamente 1 g de Agpartame, 1 g de Mentol, 5
g de Maltitol e 0,2 g de coloragdo foram adicionados e bem
misturados. A mistura foi mantida em aproximadamente 60°C
ugsando um banho-maria. Cerca de 0,5 g da composigdo de PEG
misturada foi depositado a seguir em uma superficie da goma
em placa usando uma pipeta destituivel e deixado

~

gsolidificar a temperatura ambiente por 24 horas. O objeto
resultante foi bem aderido a goma. Somente um lado foi
exposto.
2. Cera de polietileno (PEG) rapidamente desintegrivel
- Composigdo de alginato depositada em uma goma em placa.
[00112] Aproximadamente 73 g de cera de polietileno em

pd foram fundidos em um béquer usando um aguecedor de

micro-ondag. Cerca de 20 g de pd de alginato de gbédio
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contendo 1% de mentol, 1 g de Aspartame, 0,8 g de Mentol, 5
g de Maltitol e 0,2 g de coloragdo foram adicionados e bem
misturados. A mistura foi mantida em 80°C usando um banho-
maria. Cerca de 0,5 g da composgsicdo de cera de PE foi
depositado na superficie de uma goma em placa usando uma
pipeta e a seguir deixado solidificar a temperatura
ambiente por 24 horas. O objeto resultante foi bem aderido
a goma. Somente um lado foi exposto.

3. Gordura Rapidamente desintegravel - Composicdo de
goma ardbica depositada em uma goma em placa

[00113] Aproximadamente 73 g de gordura hidrogenada em
pd foram fundidos em um béquer usando um aguecedor de
micro-ondag. Cerca de 20 g de P66 de goma aradbica contendo
1% de mentol, 1 g de Aspartame, 0,8 g de Mentol, 5 g de
Maltitol e 0,2 g de coloragdo foram adicionados e bem
misturados. A mistura resultante foi mantida em 80°C usando
um banho-maria. Aproximadamente 0,5 g da composigdo de
gordura hidrogenada foi depositado na superficie de uma
goma em placa usando uma pipeta e a seguir deixado
solidificar a temperatura ambiente por 24 horas. O objeto
resultante foi bem aderido a goma. Somente um lado foi
exposto.

4. Testes de desintegragdo e sabor

[00114] Varias composi¢les de goma em placa incluindo
aspartame foram preparadas. Uma goma de mascar em placa de
controle com nenhum objeto tridimensional deposgitado e
incluindo 1% de aspartame foi preparada. Tré&s gomasgs de
mascar em placa de teste foram preparadas, cada uma
incluindo um objeto tridimensional aderido a uma

superficie. As composigdes do objeto tridimensional foram
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preparadas de acordo com a tabela 1 abaixo:

Tabela 1
Ingredientes Composigdo de | Composigdo de | Composigdo de
PEG (%) alginato - |goma arabica
cera de PE - goma de PEG
PEG 3300 92,3 0 0
Cera de| 0 72,5 0
polietileno
Alginato de |0 20 0
sédio
Goma arabica 0 0 20
Aspartame 1 1 1
Mentol 1 0,8 0,8
Maltitol 5 5 5
Cor azul 0,2 0,2 0,2
Lecitina 0,5 0,5 0,5
Gordura 0 0 72,5
hidrogenada
Total 100 100 100

[00115] A goma em placa foi preparada como estabelecido

na tabela 2 abaixo:

Tabela 2
Componentes % em peso
Base da goma 35
Lecitina 0,5
Sorbitol 56,5
Aspartame 1
Glicerina 5
Sabor 2
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Total 100

[00116] A goma em placa de controle foi preparada com
os componentes acima e nenhum objeto preso a sua
superficie. As gomas de teste foram preparadas de acordo
com og exemplos 1-3 acima, com uma incluindo a composigdo
de PEG, uma incluindo a composigdo de alginato de PE e uma
incluindo a gordura hidrogenada - composigdo de goma
ardbica. As composigdes das trés gomas de teste estdo na
tabela acima.

[00117] O procedimento de dissolugdo foi realizado com
a seguir: a goma foil colocada no fundo de um béquer de 500
ml equipado com um impulsor. A superficie da goma contendo
o0 objeto estava voltada para cima para maximizar o contato
com o meio de dissolug¢do. Assim gue possivel, cerca de 300
ml de tampdo de fosfato pH 7 e 37°C (+/- 0,5°C) foram
derramados no béquer contendo a goma. Quando a agua cobriu
completamente a goma, o impulsor foi iniciado agitando a
250 rpm. Apbs cerca de 5 segundos, um cronbmetro foi
inicado, a seguir 5 ml de amostras foram tomados a 10, 20 e
30 segundos respectivamente. Cada amostra foi filtrada para
remover os sb6lidos e derramada em um cadinho. A quantidade
de Aspartame em cada amostra foi determinada usando
espectrdmetro UV/Vis a 210 nm de comprimento de onda de
absorcao.

[00118] Os perfis de dissolucdo das quatro gomas (PEG,
Alginato de PE, Gordura-goma ardbica e Goma sem cobertura)
gsdo providos como a figura 3. Como pode ser visto, o perfil
de dissolugdo dos trés produtos incluindo objetos
tridimensionais em uma superficie é significativamente

maior do que aquele da goma de controle. Isto & verdade em
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10 segundos e 20 segundos e, mais significativamente, em 30
segundos. Verificou-se que cada objeto nas gomas de teste
foi completamente dissolvido no béquer usando o impulsor,
como descrito acima, dentro de 80 segundos.

[00119] As gomas incluindo as composigdes depositadas,
assim como a goma de controle, foram colocadas no topo da
lingua de wum usuario e deixadas desintegrar sem a
mastigacdo. Cada goma foi colocada na boca de um individuo
e rolava na boca sem mastigar ou morder. A intensidade do
sabor foi avaliada em uma escala de 1-12, com 12 sendo a
mais intensa e 1 sendo amenos intensa. Asgs medicgdes de
integridade foram feitas em 10 segundos, 20 segundos e 30
segundos. Os resultados sdo determinados na figura 4. Os
perfis de intensidade dos produtos contendo objeto sdo
gsignificativamente maiores do gque aqueles da goma de
controle e, além disso, pode ser visto gque o objeto com
base em PEG tinha uma maior intensidade do sabor em todos

os trés periodos de tempo.

5. Objetos tridimensionais  para administrar um
componente

[00120] Varios objetos tridimensionais podem ser
preparados incluindo agentes sensoriais, flavorizantes,

agentes antibacterianos, agentes efervescentes, sabores
secos por atomizag¢do, microcapsulas de sabor e outros
componentes gsimilares. Exemplos de formulagdes
tridimensionais de objeto Gteils incluem o que vem a seguir,
com todas as porcentagens sendo porcento em peso:

Exemplo A: Mentol

o\°

PEG 3300 87
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Mentol 1
Adogante 1
Maltitol 10
Cor 1
Total 100

Exemplo B: Sabor de horteld-pimenta

[}
)

PEG 4000 93
Sabor de horteld-pimenta 3
Agspartame 0,7
Ace K 0,3
Diéxido de titénio 1
Cor 2
Total 100
Exemplo C: Sabor de frutas
PEG 10000 80
Sabor de laranja 5
sucralose 1
Acido citrico 3
cor 2
xilitol 9
Total 100
Exemplo D: Composigdo de Efervescéncia
PEG 3300 84
Mentol 5
Adogante 1
Bicarbonato 3
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Acido citrico 2
Cor 2
Argila 3
Total 100
Exemplo E: Sabor seco por atomizagdo

PEG 3300 88
Sabor de menta seco por|é6
atomizacgao

Adogante 1
Mica 3
Cor 2
Total 100

Exemplo F: Microcéapsulas de sabor

o\°

PEG 3300 87
Microcpapsulas contendo | 10
sabor

Adogante 1
Cor 2
Total 100

Exemplo G: Composigdo antibacteriana

[}
)

PEG 8000 90
Gantrez 1
Extrato de casca de magndlia |1
Arginato laurico (LAE) 1
Oxido de zinco 3
Adogante 1
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Oxido de titanio

3

Total

100

Exemplo H: Composicdo de resfriamento

[}
)

Cera 50
Eritritol 24
Xilitol 20
Glicerina 1
Sabor 2
Adocante intenso 1
Oxido de titénio 2
Total 100

Exemplo I: Composigdo para lavagem da lingua

o\°

Gordura 50
Silica 24
Argila 20
Glicerina 1
Sabor 2
Adogante 1
6xido de titanio 2
total 100
[00121] Os exemplos acima sdo simplesmente para

demonstrar varios componentes administraveis e liberéaveis
potenciais e ndo pretendem limitar o© escopo completo da
invenc¢do. Entende-se que outros componentes administraveis

e liberdveis podem ser usados na invengdo por meio do uso

de formulac¢des tais como aquelas acima.
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REIVINDICAGOES
1. Produto de goma de mascar caracterizado por
compreender:
a. uma composicdo de goma de mascar tendo uma

superficie externa; e

b. um objeto tridimensional comestivel preso a dita uma
superficie externa, compreendendo:

i. um material de ligac¢do polimérico fundivel, em gue ©
dito material de ligacdo polimérico compreende uma mistura
de polimeros hidrofilicos e hidrofdébicos; e

ii. um componente administravel, em gue o dito
componente administridvel é encapsulado em um sistema de
encapsulamento, em que o dito sistema de encapsulamento é
um dentre uma capsula, um granulo, uma conta ou um pd fino,

em que 50% do dito objeto tridimensional é desintegrado
dentro de 90 segundos de exposicdo a saliva, e

em que a dita composigdo de goma de mascar,
opcionalmente, compreende um produto de goma ndo mascavel.

2. Produto de goma de mascar, de acordo com a

reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que o dito

componente administravel é selecionado do grupo consistindo
em gsabores, cores, adogantes, ativos, agentes sensoriais,
agentes de enchimento inorgédnicos, plastificantes,
emulsificantes, tenscativos e combinagdes dos mesmos;

em que o dito sabor é selecionado do grupo consgistindo
em horteld-pimenta, horteld, wintergreen, frutas, mentol,
canela, sabores de confeitaria e combinacg¢des dos mesmos;

em que o dito agente sensorial é selecionado do grupo

consistindo em efervescente, resfriamento, aquecimento,

formigamento, esfregago, amargor, azedume, dogura, espuma,
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acdo do vapor e combinag¢des dos mesmos;

em gue o dito ativo é selecionado do grupo consistindo

em antibacteriano, antimicrobiano, frescor do halito,
extrato herbaceo, microparticulas para esfregagdo da
lingua, remineralizag¢do, anticdlculo, Dbranqueamento dos
dentes, antiplaca, vitaminas, minerais, estimulantes,

suplementos alimenticios e combina¢des dos mesmos; e/ou

em gue o dito material de enchimento inorgdnico &
selecionado do grupo consistindo em mica, didéxido de
titdnio, argila, talco, silica, pigmentos, 6xido de zinco,
gsilicatos e combinagdes dos mesmos.

3. Produto de goma de mascar, de acordo com a

reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que o dito

material de ligag¢do polimérico fundivel:

(a) tem um peso molecular de 50 a 2.000.000 u, ou de
1.000 a 30.000 u, ou de 3.300 u; e/ou

(b) compreende polietileno glicol, em que o dito
polietileno glicol tem um peso molecular de 1.000 a 30.000
u, ou de 2.000 a 4.000 u.

4., Produto de goma de mascar, de acordo com a

reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que o dito

componente administravel & um dentre um liquido, um sdélido,
uma espuma, uma suspensdo ou uma emulsdo, e em que O
componente administravel é selecionado do grupo consistindo
em gsabores, cores, adogantes, ativos, agentes sensoriais,
agentes de enchimento inorgédnicos, plastificantes,
emulsificantes, tenscativos, e combinac¢des dos mesmos.

5. Produto de goma de mascar, de acordo com a

reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que o sistema

de encapsulamento adicionalmente prové um componente
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encapsulado tendo um tamanho de particula menor do gque 3 mm
em didmetro.
6. Produto de goma de mascar, de acordo com a

reivindicagdo 5, caracterizado pelo fato de que o dito

componente administravel é selecionado do grupo consistindo
em um gas, um liguido, um sdélido e combinag¢des dos mesmos.
7. Produto de goma de mascar, de acordo com a

reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que o dito

objeto:

(a) & prontamente desintegravel;

(b) comega a se desintegrar na presenga de saliva
dentro de menos do que 10 segundos;

(c) é& um padrdo ou imagem na superficie, em que o dito
padrdo inclui um dentre os selecionados de uma série de
pontos, uma série de tiras que cobrem de 5% a 90% da dita
superficie, linhas aleatbérias, logotipo ou palavra;

(d) é transparente, translicido ou opaco;

(e) tem wuma altura como medida a partir da dita
superficie de 0,01 mm a 10 mm, preferencialmente tem uma
altura como medida a partir da dita superficie de 0,1 mm a
1,0 mm;

(f) & livre de solvente adicionado;

(g) inclui menos do que 5% de umidade;

(h) é preso a superficie tal gue ele passa por um teste
de descascamento de 90 graus;

(i) pode ser removido da superficie sem destruir a dita
composigdo de goma de mascar, em que a dita etapa de
remogdo do objeto é realizada pela lavagem com agua da dita
superficie, ou pelo aguecimento da dita superficie até uma

temperatura gue esteja acima do ponto de fusdo do dito
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objeto, mas menor do que o ponto de fusdo da dita
composigdo de goma de mascar;

(j) é escoavel em wuma temperatura de 20 a 120°C,
preferencialmente de 50 a 60°C; ou

(k) solidifica em uma temperatura abaixo de 50°C,
preferencialmente de 40 a 50°C.

8. Produto de goma de mascar, de acordo com a

reivindicag¢do 1, caracterizado por compreender mais do que

um objeto na dita superficie, em gue um primeiro objeto
tendo um primeiro componente administravel e um segundo
objeto tendo um segundo componente administravel sdo presos
a dita superficie, e osg ditos primeiro e segundo
componentes administraveis sdo diferentes um do outro.

9. Método de formagdo de um produto de goma de mascar,
conforme definido em qualquer uma das reivindicag¢des 1 a 8,

caracterizado por compreender as etapas de:

(a) fornecer uma composig¢do de goma de mascar tendo uma
superficie externa;

(b) fornecer uma composicdo escoavel compreendendo um
material polimérico e um componente administravel, em gue ©
dito material polimérico compreende uma mistura de
polimeros hidrofilicos e hidrofdbicos, e em que o dito
componente administravel & encapsulado;

(c) deposicdo da dita composicdo escoavel sobre a dita
uma superficie; e

(d) formar um objeto tridimensional sélido a partir da
dita composicdo escoavel;

em que a dita composicdo escoavel é composicionalmente

diferente da dita composicdo de goma de mascar; e/ou tem

temperatura de 20 a 120°C, de 50 a 60°C, ou dentro de 10 a
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20°C de sua temperatura de solidificacdo, durante a dita
etapa de deposicgdo;

em que a etapa de formagao compreende a redugao da
temperatura da dita composicdo escoavel até uma temperatura
menor do que 40 a 50°C, ou exposigdo da dita composigdo
escoavel até uma temperatura que seja cerca da temperatura
ambiente ou abaixo da temperatura ambiente.

10. Método, de acordo com a reivindicacao 9,

caracterizado pelo fato de que a etapa de deposicgdo

compreende a deposicdo da dita composicdo escoavel em um
padrdo na dita superficie.
11. Método, de acordo com a reivindicacao 9,

caracterizado pelo fato de gque a viscosidade da dita

composigdo escodvel é de 1 a 500.000 cP.
12. Método, de acordo com a reivindicacao 9,

caracterizado pelo fato de que o material polimérico:

(a) tem um peso molecular de 1.000 a 30.000 u, ou de
3.300 u; ou

(b) compreende polietileno glicol.

13. Método, de acordo com a reivindicacao 9,

caracterizado pelo fato de que, apds a dita etapa de

deposicdo, qualquer difusdo da dita composigdo escoavel é
menor do gue 20% em area.
14. Método, de acordo com a reivindicacao 9,

caracterizado pelo fato de gue o objeto:

(a) & prontamente desintegravel;

(b) comega a se desintegrar na presenga de saliva
dentro de menos do que 10 segundos;

(¢) inclui um padrdo ou imagem na superficie, em gque o

padrdo inclui uma série de pontos, uma série de tiras que
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cobrem de 5% a 90% da dita superficie, uma série de linhas
aleatbrias, ou um logotipo ou palavra;

(d) tem wuma altura como medida a partir da dita
superficie de 0,01 mm a 10 mm, ou de 0,1 mm a 1,0 mm;

(e) & livre de solvente adicionado;

(f) inclui menos do gue 5% de umidade;

(g) & preso a superficie tal que ele passa por um teste
de descascamento de 90 graus; ou

(h) pode ser removido da superficie sem destruir a
composigdo de goma de mascar.

15. Método, de acordo com a reivindicacao 9,

caracterizado por compreender mais do gue um objeto na dita

superficie.
16. Método, de acordo <com a reivindicacao 15,

caracterizado por compreender um primeiro objeto tendo um

primeiro componente administravel e um segundo objeto tendo
um segundo componente administravel na dita superficie, e
em gue o dito primeiro componente administravel e o dito
segundo componente administravel sdo diferentes um do
outro.

17. Método, de acordo com a reivindicacao 9,

caracterizado por compreender ainda a etapa de (e) remogdo

do dito objeto,

em gue a etapa de remogdo do dito objeto compreende
lavagem com agua da dita superficie, ou aquecimento do dito
objeto até uma temperatura acima do ponto de fusdo do
objeto, mag abaixo do ponto de fusdo da composigdo de goma
de mascar;

em que a dita etapa de deposic¢cdo compreende a etapa de

deposicdo da dita composicdo escoavel por uma dentre
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impressdo por contato ou sem contato, em que a dita
impressdo por contato ou sem contato compreende jato de
tinta, impressdo da tela, laminacdo, fundigdo, estampagem,
revestimento, extrusdo, pulverizagdo, gravura, impressdo
tridimensional, impressdo digital, impressdo térmica,
impressdo a laser, sublimacdo de tinta, impressdo
matricial, estereolitografia e combina¢des dos mesmos.

18. Produto, de acordo <com a reivindicacado 1,

=]

caracterizado pelo fato de que 50% do dito objeto

tridimensional é desintegrado dentro de 60 segundos de

exposicdo a saliva.
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