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(57) Resumo: COMPOSICAO DE CONFEITO, METODO E KIT DE
REMINERALIZAR E DE CONFERIR RESISTENCIA A ACIDO A
SUPERFICIE DOS DENTES DE UM MAMIFERO. A presente invengéo
refere-se a goma de mascar a composi¢cdes de confeitaria para
melhorar a saude dental de mamiferos, particularmente de seres
humanos. Em particular, as composigdes podem incluir uma base ou
veiculo de goma, agentes adogantes, fosfopeptideo de caseina -
fosfato de caélcio (CPP-ACP) e acidos de grau alimenticio. As
composi¢des podem ser empregadas para remineralizar as superficies
dos dentes de mamiferos, assim como conferir resisténcia a acido as
mesmas.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "COMPOSI-
(;AO DE CONFEITO , METODO E KIT DE REMINERALIZAR E DE CON-
FERIR RESISTENCIA A ACIDO A SUPERFICIE DOS DENTES DE UM
MAMIFERO".
Campo

A presente invengao refere-se a métodos para a remineralizagdo
da superficie de dentes de mamiferos, bem como a métodos para conferir
resisténcia dos mesmos a acidos. Os métodos empregam composi¢oes de
goma de mascar ou composigdes de confeitos para o suprimento de fosfopep-
tidio de caseina-fosfato de calcio e um acido de grau alimenticio dentro da
cavidade oral de um mamifero. A presente invengdo também refere-se a com-
posicOes de goma de mascar ou composi¢des de confeitos que remineralizam
e/ou conferem resisténcia o acido as superficies dos dentes de mamiferos.

Antecedenies

A formagdo das caries dentarias nos dentes tem sido bem-
estudada. Embora o uso de fluoretos tenha diminuido a prevaléncia das ca-
ries dentarias, a doenca continua a permanecer um problema de saude pu-
blica. As céaries sao entendidas como resultando a partir de acumulagao da
placa sobre o dente e a produgao de acidos organicos (acidos da placa)
quando os microorganismos da placa fermentam os agucares e os amidos
do alimento. Antes de serem removidos pela lavagem com a saliva, os aci-
dos se cumulam na placa durante um tempo bastante longo para abaixar o
pH e ocasionar que o esmalte, um mineral de calcio-fésforo conhecido como
hidroxiapatita se dissolva, se desmineralize, 0 que leva as caries dentarias
(deterioracao do dente) e sensibilidade.

Além disso, muitos produtos de goma de mascar e de confeito,
especificamente os produtor com aroma de frutas, contem &cidos, como par-
te do sistema de aroma e de sabor. Muitos consumidores, especialmente as
criangas, apreciam a goma de mascar e produtos de confeito com sabor de
fruta. No entanto, os acidos podem causar a desmineralizagao da superficie
do dente, 0 que pode levar as caries dentarias.

Tem sido feitos esforgos durante anos para a resolugédo dos pro-
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blemas de dissolugdo ou de desmineralizagdo do esmalte dos dentes e a
formacao de caries dentarias resultantes. Os complexos de fosfopeptidio de
caseina/fosfato de calcio sdo conhecidos como tendo efeitos de fortaleci-
mento anticariogénicos dos dentes quando usados como dentifricios. Os
complexos, também conhecidos como os complexos CPP-ACP ou peptona
de caseina de calcio-fosfato de calcio, sdo fosfato de calcio estabilizado pe-
los fosfopeptidio da caseina. O CPP-ACP contra atacam a desmineralizagao
através do aumento da mineralizagdo enquanto tamponando o acido da pla-
ca. Ele atua através da localiza¢ao dos ions de célcio e de fosfato na placa
dentaria na superficie do dente. Esse aumento do nivel de célcio e de fosfato
na placa dentaria auxilia no tamponamento do acido da placa e mantém um
estado de super saturagao do calcio e do fosfato em solugdes, isto é, na sa-
liva.

As Patentes U.S. N9 5.130.123 e 5.227.254 preceituam os fos-
fopeptidios da caseina na prevengao das caries dentarias. A WO 98/40406
instrui que os complexos de fosfopeptidio e de fosfato de calcio proporcio-
nam eficiéncia anticarie. As Patentes U. S. N% 6.846.500 e 6.733.818 des-
crevem produtos de goma de mascaf.e de confeito que contém uma combi-
nacao de fosfopeptidio de caseina-fosfato de célcio amorfo com bicarbonato
de sédio. |

As caries dentarias continuam a ser um problema em muitas
comunidades. O alto custo para pé individuo e para a comunidade no trata-
mento das céries dentarias tem necessitado o desenvolvimento de novos
produtos de prevencao contra a carie.

Por esse motivo, existe uma necessidade com relacdao a novos
métodos para a reducao das caries dentarias. Como muitos consumidores
apreciam a goma de mascar e produtos de confeito, existe a necessidade da
reducdo das caries dentarias com o emprego der tais produtos, especifica-
mente os produtos isentos de agucar. A goma de mascar e os produtos de
confeito que tornam mais lenta a progressdo de lesbes de caries, bem como
auxiliam na regressao das mesmas sao necessarios. Da mesma forma, exis-

te a necessidade com relacdo a goma de mascar e produtos de confeito que
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contenham acido que possam conferir tanto a remineralizagao como a resis-

téncia ao acido na superficie dos dentes de mamiferos.

Sumario

Em algumas modalidades existe uma composicao de goma de
mascar que inclui uma base de goma, pelo menos um agente adogante, fos-
fopeptidio de caseina-fosfato de calcio e pelo menos um acido de grau ali-
menticio.

Algumas modalidades proporciona, uma composi¢ao de confeito
que inclui um veiculo de confeito, pelo menos um agente adocante, fosfo-
peptidio de caseina-fosfato de calcio e pelo menos um &cido de grau alimen-
ticio.

Algumas modalidades proporcionam um método para a remine-

ralizacdo da superficie do dente de um mamifero, o qual inclui: (a) a aplica-
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mifero, em que o produto de goma de mascar contém uma base de goma,
pelo menos um pelo menos um agente adogante, fosfopeptidio de caseina-
fosfato de calcio e pelo menos um acido de grau alimenticio; e (b) mascar o
produto de goma de mascar durante um espago de tempo suficiente para
remineralizar a superficie do dente do individuo.

Algumas modalidades proporcionam um método para conferir
resisténcia a acido a superficie do dente de um mamifero que inclui: (a) a
aplicacao de um produto de goma de mascar no interior da cavidade oral do
mamifero, em que o produto de goma de mascar contém uma base de go-
ma, pelo menos um pelo menos um agente adogante, fosfopeptidio de case-
ina-fosfato de calcio e pelo menos um &cido de grau alimenticio; e (b) mas-
car o produto de goma de mascar durante um espaco de tempo suficiente
para conferir resisténcia ao acido a superficie do dente do mamifero.

Em algumas modalidades existe um método para a reminerali-
zacao da superficie do dente de um mamifero, que inclui: (a) a aplicacao de
um produto confeito no interior da cavidade oral do mamifero, em que o pro-
duto de confeito contéem um veiculo de confeito, pelo menos um agente ado-

cante, fosfopeptidio de caseina- fosfato de calcio e pelo menos um é&cido de
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grau alimenticio; e (b) retendo o produto confeito no interior da cavidade oral
durante um espaco de tempo suficiente para remineralizar a superficie do
dente do individuo.

Em algumas modalidades existe um método para conferir resis-
téncia ao acido a superficie do dente de um mamifero, que inclui: (a) a apli-
cacdo de um produto confeito no interior da cavidade oral do mamifero, em
que o produto de confeito contém um veiculo de confeito, pelo menos um
pelo menos um agente adoc¢ante, fosfopeptidio de caseina-fosfato de célcio
e pelo menos um acido de grau alimenticio; e (b) retendo o produto confeito
no interior da cavidade oral durante um espago de tempo suficiente para
conferir resisténcia ao acido a superficie do dente do individuo.

Algumas modalidades proporcionam um kit para a remineraliza-
superficie do dente de um mamifero que inclui: (a) um produto de
car gue contém uma base de goma, pelo menos um pelo me-
nos um agente adogante, fosfopeptidio de caseina-fosfato de calcio e pelo
menos um &acido de grau alimenticio; (b) um conjunto de instrugbes para a
utilizacao do produto de goma de mascar; e (c) uma embalagem para alojar
o produto de goma de mascar e o conjunto de instrucdes.

Algumas modalidades proporcionam um kit para a remineraliza-
¢ao da superficie do dente de um mamifero que inclui: (a) um produto confei-
to que inclui um veiculo de confeito, pelo menos um pelo menos um agente
adocante, fosfopeptidio de caseina-fosfato de calcio e pelo menos um acido
de grau alimenticio; (b) um conjunto de instrugbes para a utilizagao do pro-
duto confeito; e (c) uma embalagem para alojar 0 produto confeito € o con-
junto de instrugoes.

Algumas modalidades proporcionam um kit para conferir resis-
téncia ao acido a superficie do dente de um mamifero que inclui: (a) um pro-
duto de goma de mascar que contem uma base.de goma, pelo menos um
pelo menos um agente adogante, fosfopeptidio de caseina-fosfato de calcio
e pelo menos um &acido de grau alimenticio; (b) um conjunto de instruces
para a utilizagdo do produto de goma de mascar; e (¢) uma embalagem para

alojar o produto de goma de mascar e o conjunto de instrucdes.
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Algumas modalidades proporcionam um kit para conferir resis-
téncia ao acido a superficie do dente de um mamifero que inclui: (a) um pro-
duto confeito que inclui um veiculo de confeito, pelo menos um pelo menos
um agente adocante, fosfopeptidio de caseina-fosfato de calcio e pelo me-
nos um acido de grau alimenticio; (b) um conjunto de instru¢des para a utili-

zacao do produto confeito; e (c) uma embalagem para alojar o produto con-

feito e o conjunto de instrugdes.

Descricdo Detalhada

As modalidades descritas aqui, neste pedido de patente propor-
cionam produtos de goma de mascas e de confeito que contém o fosfopepti-
dio de caseina e fosfato de calcio (CPP-ACP) o qual é um agente anticarie, e
métodos para o emprego de tais composicbes para 0 aumento da saude
dentaria de mamiferos.

Algumas modalidades descritas aqui, neste pedido de patente
proporcionam composicoes de goma de mascar e de produtos de confeito,
especificamente composi¢des isentas de agucar, para a redugdo de caries
dentarias em um mamifero. A composi¢cao de goma de mascar ou de confei-
to pode incluir uma base de goma ou um veiculo de confeito, respectivamen-
te, pelo menos um agente de adogcamento e CPP-ACP. Podem ser usados
niveis elevados de CPP-ACP na composicao para a redugao das caries den-
tarias. O CPP-ACP também pode ser usado em outros ativos para protecdes
orais como parte de um produto para prote¢des orais multifuncionais. Esses
outros ativos para prote¢coes orais podem incluir, porém ndo estao limitados
a ativos de branqueamento, ativos antimicrobianos, ativos refrescantes de
halito, ativos desensibilizadores, e outros ativos de remineraliZagéo. Também
sao descritos aqui, neste pedido de patente, métodos para a redugdo das
caries dentarias que empregam composicdes de goma de mascar e de con-
feito. Esses métodos podem retardar a progressao e aumentar a regressao
de lesbes de caries em um grau substancialmente maior do que os produtos
similares que sao isentos de CPP-ACP.

Algumas outras modalidades descritas aqui, neste pedido de

patente proporcionam composicoes antiacidas de goma de mascar e de con-
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feito, especificamente composi¢des isentas de agucar, para a remineraliza-
¢ao e/ou para conferir resisténcia a acido a superficie do dente de um mami-
fero. A composi¢ao de goma de mascar ou de confeito pode incluir uma base
de goma ou de um veiculo de confeito, respectivamente, pelo menos um
agente de adogamento, CPP-ACP e um acido de grau alimenticio. Também
sao descritos aqui, neste pedido de patente, métodos que empregam com-
posi¢cdes de goma de mascar e de confeito para a remineralizacio e/ou para
conferir resisténcia a acido a superficie do dente de um mamifero.

Na forma usada aqui, neste pedido de patente, o termo de tran-
sicao "compreendendo" (também “compreende”, etc.), que é sinénimo de
"incluindo”, "contendo" ou "caracterizado por", é inclusivo ou aberto e nao
exclui elementos ou etapas de métodos adicionais nao expressos, sem levar
em conta o uso do mesmo no preambulo ou no corpo da reivindicacao.

Na forma usada aqui, neste pedido de patente, as expressoes
"buble gum" (goma de mascar que forma bolhas- chicle de bola) e "goma de
mascar" sao usadas de forma intercambiavel e ambas sao destinadas a in-
cluir quaisquer composi¢cées de goma

A expressado “acido de grau alimenticio", na forma usada aqui,
neste pedido de patente, engloba qualquer acido que seja aceitavel para uso
em composi¢des comestiveis.

Na forma usada aqui, neste pedido de patente, a expresséo "en-
chimento do centro" se refere a regido mais interior de um produto de goma
ou de confeito com recheio de centro. A expressao "enchimento de centro"
nao implica a simetria de um produto de goma ou de confeito, somente que
o "enchimento de centro" esta dentro de outra regidao do produto. Em algu-
mas modalidades, mais do que um enchimento de centro pode estar presen-
te.

Na forma usada aqui, neste pedido de patente, a expressao "re-
giao de goma" ou "regiao de confeito" se refere a uma regido de um produto

de goma ou de confeito com recheio de centro, respectivamente, que possa

estar adjacente ou pelo menos parcialmente envolvendo o enchimento do

centro, ou a regido mais interna. Em algumas modalidades, a regido da go-
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ma ou a regido do confeito € uma regido intermediaria.

Na forma usada aqui, neste pedido de patente, os termos “reves-
timento" ou "regido de revestimento" sdo usados para se referir a regiao
mais exterior de um produto de goma ou de confeito com recheio de centro.

Na forma usada aqui, neste pedido de patente, os termos "en-
volve" ou "envolvendo" e similares sdo estdo limitados ao envolvimento. Os
termos podem se referir ao fechamento ou confinamento sobre todos os la-
dos, envolvimento ou formando um envoltdrio, e ndo estdo limitados a es-
pessuras simétricas ou idénticas com relacdo a uma regiao em um produto
de goma ou de confeito.

Composicoes e Métodos para a Reducao de Caries Dentarias.

Como mencionado acima, modalidades descritas, neste pedido
de patente proporcionam, composicdes e métodos para a reducdo das ca-
ries dentarias. As composigoes podem ser composigoes de goma de mascar
ou de confeitos, que podem incluir CPOP-ACP, um agente anticarie. Essas
composicbes podem levar a redugdes significativamente maiores nas caries
dentarias quando comparadas a composi¢ées similares que sejam isentas
de CPP-ACP.

As composicoes de goma de mascar podem incluir uma base de
goma, pelo menos um agente de adogamento e CPP-ACP. As composigcoes
de goma de mascar podem ser providas em uma variedade de formas dife-
rentes, tais como, por exemplo, laminas, pélete, bastdo, gomas com recheio
no centro, gomas depositadas e gomas comprimidas. As composigdes de
confeitos podem incluir um veiculo para confeito, pelo menos um agente de
adocamento e CPP-ACP. As composi¢gGes de confeitos podem ser providas
em uma variedade de formas, tais como, por exemplo, balas duras, balas
macias, algodao doce, tabletes prensados, losangos, nogados, bebidas e
puxa-puxa. As composigdes de goma de mascar e de confeitos também po-
dem incluir pelo menos um aromatizante e uma variedade de aditivos opcio-
nais.

Como mencionado acima, as composi¢coes de goma de mascar

podem incluir uma base de goma. A base de goma pode incluir quaisquer
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componentes conhecidos na técnica das gomas de mascar. Esses compo-
nentes podem ser soluveis em agua, ndo soluveis em agua ou uma combi-
nagcao dos mesmos. Por exemplo, a base de goma pode incluir elastdmeros,
agentes de formacgao de volume, ceras, solventes de elastomeros, emulsifi-
cantes, plasticizantes, enchimentos e as misturas dos mesmos.

Os elastémeros (borrachas) empregados na base de goma irdo
variar bastante dependendo de diversos fatores tais como o tipo da base de
goma desejado, a consisténcia da composicao de goma desejada e dos ou-
tros componentes usados na composi¢ao para fazer o produto final de goma
de mascar. O elastdmero pode ser qualquer polimero nao soluvel em agua
conhecido na técnica, e incluem aqueles polimeros de goma usados para as
gomas de marcar e as gomas de formacao de bola. Os exemplos ilustrativos
de polimeros adequados em bases de goma incluem amos os elastdmeros
naturais e sintéticos. Por exemplo, aqueles polimeros que sao adequados
nas composi¢oes de base de goma incluem, sem limitacdo, substancias na-
turais (de Oleos vegetais) tais como chicle, borracha natural, goma coroa,
"nispero”, "rosidinha", "jelutong”, perila, "niger gutta", "tonu", balata, guta-
percha, "lechi capsi’, "sorva", "gutta 'kay", e similares‘e as misturas das
mesmas. Os exemplos de elastdmeros sintéticos incluem, sem limitagéo,
copolimeros de estireno/butadieno (SBR), polibutileno, copolimeros de iso-
butileno/isopreno, polietileno, acetato de polivinila e similares, e as misturas
dos mesmos.

A quantidade de elastdmero empregado na base da goma pode
variar dependendo de diversos fatores tais como o tipo de base de goma
usada, a consisténcia desejada para a composi¢cao da goma e 0s outros
componentes usados na composi¢cao para a fabricacao do produto final de
da goma de mascar. Em geral, o elastomero estara presente na base da
goma em uma quantidade a partir de cerca de 10% até cerca de 60% em
peso, desejavelmente a partir de cerca de 33% até cerca de 40% em peso.

Em algumas modalidades, a base de goma pode incluir cera. Ela
amacia a mistura de elastdbmero polimérico e aumenta a elasticidade da ba-

se da goma. Quando presente, as ceras empregadas terao um ponto de fu-
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. sao abaixo de-cerca de 60°C, e de preferéncia entre cerca de 45°C e cerca-

de 55°C. A cera de ponto de fusao baixo pode ser uma cera de parafina. A
cera pode estar presente na base da goma em uma quantidade a partir de
cerca de 6% até cerca de 10%, e de preferéncia a partir de cerca de 7% até
cerca de 9,5%, em peso da base da goma.

Além das ceras de ponto de fusdo baixo, as ceras que tém um
ponto de fusdo mais alto podem ser usadas na base da goma em quantida-
des de até 5% em peso da base da goma. Essas ceras de alto ponto de fu-
séo incluem a cera de abelha, cera vegetal, cera de candelila, cera de car-
nauba, a maioria das ceras de petrdleo e similares, e as misturas das mes-
mas.

Além dos componentes descritos acima, a base de goma pode
incluir uma variedade de outros ingredientes, tais como componentes sele-
cionades a partir de solventes de elastdémero, emulsificantes, plasticizantes,
enchimentos e as misturas dos mesmos.

A base da goma pode conter solventes de elastdbmero para auxi-
liar no amaciamento do componente de elastdbmero. Esses solventes de e-
lastomero podem incluir aqueles solventes de elastdomero conhecidos na
tecnica, por exemplo, resinas de terpina tais como os polimeros de alfa-
pineno ou beta-pineno, ésteres de rosinas de metil, glicerol e pentaeritritol e
de rosinas modificadas e gomas tais como rosinas hidrogenadas, dimeriza-
das e polimerizadas, e as misturas das mesmas. Os exemplos de solventes
de elastomeros para serem usados aqui, neste pedido de patente podem
incluir o éster de pentaeritritol de rosina de madeira e de goma parcialmente
hidrogenado, o éster de pentaeritritol rosina de madeira e de goma, o éster
de glicerol de rosina de madeira, o éster de glicerol de rosina de madeira e
de goma parcialmente dimerizado, o éster de glicerol de rosina de madeira e
de goma, o éster de glicerol de rosina de 6leo de tall, o éster de glicerol de
rosina de madeira e de goma e a rosina de goma e de madeira parcialmente
hidrogenada e o metil éster parcialmente hidrogenado de rosina de madeira
e de goma, e similares, e as misturas dos mesmos. O solvente de elastdme-

ro pode ser empregado na base da goma em quantidades a partir de cerca



10

15

20

25

30

10

de 2% cerca de 15%, e de preferéncia a partir de cerca de 7% cerca de 11%,
em peso da base da goma.

A base da goma também pode inciuir emulsificantes que auxili-
am na dispersao dos componentes nao-misciveis em um unico sistema es-
tavel. Os emulsificantes uteis nesta invengéo incluem o0 monoestearato de
glicerila, lecitina, monogliceridios de acidos graxos, digliceridios, monoestea-
rato de propileno glicol e similares, e as misturas dos mesmos. O emulsifi-
cante pode ser empregado em quantidades a partir de cerca de 2% até cer-
ca de 15%, e mais especificamente, a partir de cerca de 7% até cerca de

11% em peso da base da goma.

A base da goma também pode incluir plasticizantes ou amacian-
tes para prover uma variedade de propriedades de texturas e de consistén-
cia desejaveis. Devido ao baixo peso molecular desses ingredientes, os
plasticizantes e amaciantes sdo capazes de penetrar na estrutura fundamen-
tal da base da goma tornando a mesma plastica e menos viscosa. Os plasti-
cizantes e amaciantes uteis incluem lanolina, acido paimitico, acido oléico,
acido estearico, estearato de sddio, estearato de potassio triacetato de glice-
rila, lecitina de glicerila, monoestearato de glicerol, monoestearato de propi-
leno glicol, monogliceridio acetilado, glicerina e similares e as misturas dos
mesmos. Ceras, por exemplo, as ceras naturais e sintéticas, 6leos vegetais
hidrogenados, ceras de petrdleo tais como as ceras de poliuretano, ceras de
polietileno, ceras de parafina, ceras micro cristalinas, ceras gordurosas, mo-
noestearato de sorbitano, sebo, propileno glicol, misturas dos mesmos e si-
milares também podem ser incorporadas dentro da base da goma. Os plasti-
cizantes e amaciantes sdo empregados em geral na base da goma em
guantidades de até cerca de 20% em peso da base da goma, e mais especi-
ficamente em quantidades a partir de cerca de 9% até cerca de 17% em pe-
so da base da goma.

Os plasticizantes também incluem os 6leos vegetais hidrogena-
dos, tais como o 6leo de soja e os béleos de sementes de algodao, que po-
dem ser empregados de forma isolada ou em combinacao. Esses plastici-

zantes proporcionam a base da goma com caracteristicas de boa textura e
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de mastigacdo macia. Esses plasticizantes e amaciantes sao empregados
em geral em quantidades a partir de cerca de 5% até cerca de 14%, e espe-
cificamente em quantidades a partir de cerca de 5% até cerca de 13,5% em
peso da base da goma.

A glicerina anidra também pode ser empregada como um agen-
te de amaciamento, tal como as de qualidade comercialmente disponiveis da
United States Pharmacopeia (USP). A glicerina € um liquido xaroposo com
um paladar doce e quente e tem uma dogura de cerca de 60% da cana de
acucar. Devido a que a glicerina € higroscdpica, a glicerina anidra pode ser
mantida sob condi¢Oes anidras através de toda a preparagao da composi¢ao
da goma de mascar.

Em algumas modalidades a base da goma também pode incluir

-quantidades efetivas de agentes de formagao de volume tais como adjuvan-

> minerais que podem servir como enchimentos e agentes de textura. Os
adjuvantes minerais uteis incluem o carbonato de calcio, carbonato de mag-
nésio, alumina, hidréxido de aluminio, silicato de aluminio, talco, fosfato tri-
célcio, fosfato dicélcio, sulfato de célcio e similares e as misturas dos mes-
mos. Esses enchimentos ou adjuvantes podem ser usados na composicao
da base da goma em diversas quantidades. De preferéncia a quantidade de
enchimento, quando usado, estara presente em uma quantidade a partir de
cerca de 15% até cerca de 40%, e de forma desejavel a partir de cerca de
20% até cerca de 30% em peso da base da goma.

Uma variedade de ingredientes tradicionais pode ser incluida
opcionalmente na base da goma em quantidades eficazes tais como agentes
aromatizantes e agentes de coloracao, antioxidantes, conseNantes, e simila-
res. Por exemplo, o diéxido de titdnio e outros corantes adequados para a-
plicagcbes em alimentos, farmacos e cosméticos, conhecidos como os coran-
tes F. D e C, podem ser utilizados. Um antioxidante tal como o hidroxitolueno
butilado (BHT), hidroxianisola butilada (BHA), galato de propil, vitamina E e
as misturas dos mesmos também podem ser incluidos. Outros aditivos con-
vencionais para as gomas de mascar conhecidos de uma pessoa versada na

técnica das gomas de mascar também podem ser usados na base da goma.
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Em geral a base da goma esta presente em quantidades de cer-
ca de 5% até cerca de 95% em peso da composi¢do da goma de mascar.
Mais especificamente, a base da goma pode estar presente em quantidades
de cerca de 20% até cerca de 60% em peso da composi¢cao da goma de
mascar.

Os produtos de goma de mascar podem ser preparados com a
utilizagao de técnicas e equipamentos padronizados conhecidos das pesso-
as versadas na técnica. Os aparelhos de acordo com as modalidades descri-
tas aqui, neste pedido de patente incluem os aparelhos de mistura e de a-
quecimento bem-conhecidas nas técnicas de fabricagdo de gomas de mas-
car, e por esse motivo a selegao do aparelho especifico se tornara aparente
ao técnico. Com relagdo aos processos gerais para a preparagao de gomas
de mascar ver as Patentes dos Estados Unidos N% 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 quais é incorporada aqui, neste pedido de patente por referéncia
em sua totalidade.

Nos formatos de goma comprimida, a base da goma pode estar
em forma particulada, tal como, porém nao-limitada a base de goma em for-
ma de pé ou granular, como opostas a base de goma derretida ou termo-
plastica. A base de goma particulada pode ser essencialmente isenta de a-
gua e pode com facilidade der formada em qualquer formato desejavel, tal
como através de compressao.

A base de goma particulada pode ser formada com a utilizagéo
de técnicas de trituragao padronizadas conhecidas na técnica. O material de
partida pode ser a base de goma convencional, tal como aquelas usadas
para a produgdo da base de goma derretida. A base de goma particulada
pode ser formada, por exemplo, através de rasgamento, trituracdo ou amas-
samento da base de goma ou outros processos, tais como descritos nas Pa-
tentes U. S. N9 3.262.784, 4.405.647, 4.753.805 e 6.290.985 e na Publica-
cao U.S. N2 2003/00276871, todas as quais sdo incorporadas aqui, neste
pedido de patente, por referéncia em sua totalidade.

De modo desejavel, a base de goma particulada é triturada ou
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similar em forma particulada que seja similar em tamanho de particula a do
po para a fabricacao de tabletes. Através da utilizacdo de componentes de
tamanho igual de particula, uma mistura homogénea de base de goma e de
pb para formacdo de tabletes pode ser conseguida o que pode prover um
tablete de goma de composi¢cao homogénea similar. A base de goma e o pd
para a formacao de tabletes porém ter um tamanho de particula de cerca de
malha 4 até cerca de 100, de forma desejavel de cerca de malha 8 até 25, e
ainda de forma mais desejavel de cerca de malha 12 até 20.

A base de goma particulada pode estar presente em quantidades
de cerca de 10% até cerca de 80% em peso da composicao da goma de
mascar, ou tablete, de forma desejavel de cerca de 20% até cerca de 50%
em peso, e de forma mais desejavel de cerca de 30% até cerca de 40% em
peso. |

A base de goma particulada pode ser combinada com um pdé
para a formacao de tabletes para formar o tablete de goma prensada. O pé
para a formacao de tabletes pode estar em uma forma seca finamente divi-
dida. O tamanho de particula desejavel é provido acima. O p6 de formacado
de tablete pode ser um pd com base de sacarose, base de dextrose ou base
de poliol, ou a combinagcao dos mesmos. Por exemplo, o p6 com base em
poliol, pode ser um pd de sorbitol ou de manitol. O pé para formagao de ta-
blete pode incluir outros ingredientes opcionais, tais como agentes de aro-
matizacdo, agentes de coloracdo, adogantes de agucar e/ou isentos de agu-
car e similares e as combinag¢des dos mesmos.

Em algumas modalidades pode ser desejavel a combinagao de
um lubrificante de grau alimenticio com a base de goma pafticulada e o pod
de formagao de tabletes. Os lubrificantes de grau alimenticio podem auxiliar
no processamento da composicdo de goma em tabletes prensados. Mais
especificamente, os lubrificantes sdo usados para impedir o excesso de
desgaste em moldes e puncdes na fabricacdo de tabletes. Os lubrificantes
podem ser utilizados imediatamente depois da compressao do tablete no
interior do molde para a redugao do atrito entre o tablete e a parede interna

do molde.



10

15

20

25

30

14

O lubrificante de grau alimenticio pode ser adicionado separa-
damente ou pode ser incluido com o pd de formacgao de tablete, como em
alguns pos de formacgéo de tabletes comerciais. Os exemplos de lubrifican-
tes de grau alimenticio adequados incluem: estearatos metdlicos; acidos
graxos; 6leo vegetal hidrogenado; éleos vegetais parciaimente hidrogena-
dos; gorduras animais; polietileno glicis, monoesterarato de polioxietileno,
talco, diéxido de silica e as combinacdes dos mesmos. Os lubrificantes de
grau alimenticio podem estar presentes em quantidades de cerca de 0 a 6%
em peso da composi¢cao da goma.

Alternativamente, em algumas modalidades, pode ser formada
uma composicao de goma de marcar que pode ser comprimida através da
preparacao de uma composi¢cao de goma de mascar e em seguida triturando
a mistura. A composicdo de goma de mascar pode ser preparada através da
niunto da base de goma fundida, adoc_;antes em volume, ama-
ciantes, plasticizantes, outros adog¢antes, agentes de coloracao e similares
através de qualquer técnica de mistura conhecida tal como a mistura de
massa de farinha. Da mesma forma como a da preparac¢ao da base de goma
particulada, a mistura de goma de méscar pode ser formada em uma com-
posicdo de goma de mascar particulada com a utilizagao das técnicas de
trituragao padronizadas conhecidas na técnica. A goma de mascar particula-
da pode ser formada, por exemplo, por rasgamento, trituracdo ou amassa-
mento da base de goma ou outros processos, tais como descritos nas Pa-
tentes U. S. N9 3.262.784, 4.405.647, 4.753.805 e 6.290.985 e na Publica-
cao U. S. N2 2003/00276871, todas as quais sao incorporadas aqui, neste
pedido de patente, por referéncia em sua totalidade.

Como descrito acima, a composi¢cdo de goma de mascar que
pode ser comprimida pode estar na forma de um tablete de goma comprimi-
da. Em algumas modalidades, a base de goma particulada e os ingredientes
de liberagdo modificados estao presentes na forma de tablete. Na ocasiao

da mastigacao, o tablete de goma prensada se consolida em uma substan-

cia macia para ser mascada.

Em algumas modalidades, a composicdo de goma de mascar
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que pode ser comprimida € um tablete prensado de camada uUnica. Em al-
gumas modalidades, a composi¢do de goma de mascar que pode ser com-
primida € um tablete prensado de camadas multiplas. As modalidades de
tablete prensado de camadas multiplas podem ter qualquer numero deseja-
vel de camadas. As camadas diferentes podem ter a mesma espessura ou
espessuras diferentes. Além disso, as camadas diferentes podem incluir os
mesmos ingredientes ou ingredientes diferentes.

O tablete de goma prensada também pode ter uma camada de
revestimento envolvendo o tablete. A camada de revestimento pode conter
qualquer ingrediente usado de forma convencional na técnica de gomas de
mascar. Por exemplo, o revestimento pode conter agucar, polidis ou adogan-
tes de alta intensidade ou os semelhantes, agente de coloragio, agentes de
aromatizacao e agentes de aquecimento e/ou de resfriamento, entre outros.

| As composicoes de goma de mascar que podem ser comprimi-
das, ou os tabletes prensados, tem desejavelmente um baixo teor de umida-
de. Em algumas modalidades, os tabletes estdo essencialmente isentos de
agua. Por consequéncia, algumas modalidades tém um contetdo total de
agua de mais do que cerca de 0% até cerca de 5% em peso da composi¢ao.
A densidade da composicdo, ou do tablete, pode ser de cerca de 0,2 até
cerca de 0,8 g/cc. Alem disso, as composi¢des de goma de mascar que po-
dem ser comprimidas, ou os tabletes podem ter uma taxa de dissolucdo de
cerca de 1 até cerca de 20 minutos. Quando em uma forma de tablete pren-
sado, a goma de mascar pode ter uma dureza Shore de cerca de 30 até cer-
ca de 200.

Em contraste com as gomas de mascar misturadas em massa
em gue a mistura de goma pode chegar a temperaturas de 35°C a 60°C, as
temperaturas das gomas de mascar comprimidas pode permanecer em tor-
no da temperatura ambiente (23°C a 25°C). Em algumas modalidades, sub-
meter as composi¢does de goma de mascar que podem ser comprimidas a
temperaturas mais baixas, pode proteger os ingredientes sensiveis da de-
gradacéo termica. De forma similar, a auséncia de mistura intima em tempe-

raturas acima da temperatura ambiente pode proteger os sistemas de supri-
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mento que incluem ingredientes sensiveis a temperatura sujeitos a degrada-
cdo dos ingredientes da goma tais como os aromatizantes, plasticizantes,
etc. Dessa forma, os ingredientes sensiveis a degradagéo térmica ou quimi-
ca devido a mistura de massa convencional podem ser menos provaveis de
experimentar a degradacao em sistemas de goma de mascar comprimida.

As composicdes de confeitos incluem outras confecgdes que
ndo as composi¢des de goma de mascar. No lugar de uma base de goma,
as composicdes de confeitos podem incluir um veiculo de confeito. O veiculo
de confeito pode ser selecionado a partir de uma variedade de veiculos bem-
conhecidos na técnica. A selecdo dos veiculos adequados depende do tipo
de confeito que esta sendo preparado.

Em geral uma confecg¢do de confeito de ebulicdo dura tem uma
base composta por uma mistura de agtcar ou de agentes de adogamento
isenios de agtcar e outros agentes de formagao de volume de carboidratos
mantidos em uma condigdo amorfa ou vidrada. Em algumas modalidades,
pelo menos um agente de adogamento pode atuar como o veiculo para a
composicdo de confeito, ou podem ser empregados componentes de veiculo
adicionais. Qualquer um dos agentes de adogamento descritos abaixo pode
ser usado. Uma discussdo geral da composi¢ao e da preparagdo de confei-
tos duros pode ser encontrada em E. B. Jackson, Ed. "Sugar Confectionery
Manufacture", 2nd edition, Blackic Academic & Professional Press, Glasgow
UK, (1990), nas paginas de 129 a 169, bem como em H. A. lieberman,
Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets, Volume 1 (1980), Marcel Dekker,
Inc., New York, N. Y. nas paginas de 339 to 469, cujas descrigbes sao incor-
poradas aqui, neste pedido de patente, por referéncia.

Essas composicdes de confeitos podem ser preparadas de for-
ma rotineira através de métodos convencionais tais como aqueles que en-
volvem fogdes, fogdes a vacuo, e fogbes de superficie raspada também re-
feridos como fogbes atmosféricos de alta velocidade.

-Os fogdes envolvem o método tradicional de fabricagdo de uma
base de confeito. Neste método, a quantidade desejada de agente de forma-

cao de volume de carboidrato é dissolvida em agua através de aquecimento
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do agente em uma cagarola até que o agente de formacdo de volume se
dissolva. Em seguida pode ser adicionado mais agente de formagao de vo-
lume e o0 cozimento é continuado até se seja alcangcada uma temperatura
final de 145°C até 156°C. A batelada é em seguida resfriada e trabalhada
como uma massa do tipo plastica para a incorporagao de aditivos tais como
aromatizantes, corantes e similares.

O fogao atmosférico de alta velocidade uma superficie de troca
de calor que envolve espalhar uma pelicula de confeito sobre uma superficie

de troca de calor, o confeito é aquecido 165°C a 170°C em alguns minutos.

O confeito é em seguida resfriado rapidamente para 100°C a 120°C e traba-

Ihado como uma.massa do tipo de plastica, o que permite a incorporagao de
aditivos, tais como aromatizantes, corantes e similares.

Nos fogdes & vacuo, o agente de formagao de volume de car-
boidrato é fervido -a partir de 125°C a 132°C, ¢ aplicado vacuo e a agua adi-
cional é removida por ebulicdo sem aquecimento extra. Quando o cozimento
for completado, a massa é um semi-solido e tem uma consisténcia do tipo de
plastico. Nesse ponto, aromatizantes, corantes e outros aditivos sao mistu-
rados na massa através de operagdes de mistura mecénica de rotina.

A mistura 6tima necessaria para misturar de modo uniforme os
aromas, corantes e outros aditivos durante a fabricagcao convencional de
confeitos duros é determinada pelo tempo necessario para ser obtida uma
distribuicao uniforme dos materiais. Normalmente, os tempos de mistura a
partir de 4 até 10 minutos tém sido considerados como sendo aceitaveis.

Uma vez que a massa do confeito tenha sido temperada de for-
ma apropriada, ela pode ser cortada em por¢ées que podem ser trabalhadas
ou formadas nos formatos desejados. Uma variedade de técnicas de forma-
cao podem ser utilizadas dependendo do formato e do tamanho do produto
final desejado.

As composicoes de confeitos de doces macios incluem fondants,
tofes de caramelo, marshmallows e "nogados” e similares e podem também
incluir compotas e geléias. A preparacao de composi¢des de confeitos maci-

os, tais como os "nogados" envolve métodos convencionais, tais como as
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combinagdes de dois componentes primarios, a saber (1) um xarope de alto
ponto de ebuligao, e (2) um "frappé" texturado relativamente leve, preparado,
em geral a partir de albumina de ovo, gelatina, proteinas vegetais, tais como
compostos de soja, compostos derivados de leite tais como proteinas de lei-
te, e as misturas dos mesmos. Uma discussao geral da composi¢ao e da
preparacao de tais cbnfecgées pode ser encontrada em E. B. Jackson. Ed.
"Sugar Confectionery Manufacture", 2nd edition, Blackie Academic & Profes-
sional Press, Glasgow UK (1990), nas paginas 170 a 235.

O xarope de alto ponto de ebuligdo, ou "bob syrup” do confeito
macio é relativamente viscoso e tem uma densidade mais alta do que a do
componente de frappé, e .contem frequentemente uma quantidade substan-
cial de agente de formag¢ao de volume de carboidrato tal como um hidrolisa-
do de amido hidrogenado. De modo convencional, a composicao final do
nougado é preparada através da adicao do "xarope bob" ao frappé sob agi-
tacao, para a formacgéao da mistura basica do nougado. Outros ingredientes
tais como aromatizantes, agente de formagao de volume de carboidrato adi-
cional, corantes, conservantes, medicamentos, misturas dos mesmos e simi-
lares podem ser adicionados aos mesmos também sob agitacdo. Uma dis-
cussao geral da composicdo e da preparagdo de confecgbes de nougado
pode ser encontrada em B. W. Minifie, Chocolate, Cocoa and Confectionery:
Science and Technology, 2nd edition, AVI Publishing Co., Inc., Westport,
Conn. (1980), nas paginas 424 a 425,, cuja descricao € incorporada aqui,
neste pedido de patente por referéncia.

! procedimento para a preparacao de confeitos macios envolve
procedimentos conhecidos. Em geral, o componente de frappé é preparado
primeiro € em seguida 0 componente de xarope € adicionado de forma lenta
sob agitagcdo em uma temperatura de peio menos cerca de 65°C, e de prefe-
réncia de pelo menos 100°C. A mistura de componentes é continuada a ser
misturada para a formacé@o de uma mistura uniforme, depois do que a mistu-

ra é resfriada para uma temperatura abaixo de 80°C, ponto no qual, 0 aroma

‘pode ser adicionado. A mistura ¢ ainda mais misturada durante um periodo

adicional até que ela esteja pronta para ser removida e formada em formatos
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adequados de confeitos.

As composicdes de confeitos de tabletes comprimidos contem
materiais especificos e sao formadas em estruturas sob pressdo. Essas con-
feccbes em geral contém agucar ou substitutos de aglcar em quantidades
de até cerca de 95%, em peso da composi¢ao, e os excipientes tipicos de
tabletes, tais como aglutinantes e lubrificantes. -

Em geral, o veiculo de confeito esta presente em quantidades de
cerca de 5% até cerca de 99% em peso da composicdo de confeito. Mais
especificamente, o veiculo de confeito pode estar presente em quantidades
de cerca de 80% até cerca de 99% em peso da composicao de confeito.

Ambas as composi¢cdes de goma de mascar e de confeitos des-
critas aqui, neste pedido de patente, podem incluir pelo menos um agente de
adocamento. Os agentes de adogamento incluem os agucares, adogantés
em volume isentos de acucar, adocantes de alta intensidade, ou similares ou
misturas dos mesmos.

Os adogantes de agucar adequados incluem em geral monossa-
caridios, dissacaridios e polissacaridios, tais como, porém nao-limitados a,
sacarose (agucar), dextrose, maltose, dextrina, xilose, ribose, glicose, mano-
se, galactose, frutose (levulose), agucar invertido, xaropes de fruto oligo sa-
caridio, amido parcialmente hidrogenado, sélidos de xarope de milho e as
misturas dos mesmos.

Os adogantes em volume isentos de agucar adequados incluem
os alcodis de acucar (ou polidis) tais como, porém nao-limitados a, sorbitol,
xilitol, manitol, galactitol, maltitol, isomatulose hidrogenada (ISOMALT), lacti-
tol, eritritol, hidrolisados de amido hidrogenado, e as misturas dos mesmos.

Os hidrolisados de amido hidrogenado adequados incluem aque-
les descritos a Patente U. S. N2 4.279.931 e diversos xaropes e/ou pds de
hidrogenados de glicose que contenham sorbitol, maltitol, dissacaridios hi-
drogenados, polissacaridios elevados hidrogenados, ou as misturas dos
mesmos. Os hidrolisados de amido hidrogenados sdo primariamente prepa-
rados através de hidrogenagao catalitica controlada de xaropes de milho. Os
hidrolisados de amido hidrogenado resultantes sdo misturas de sacaridios
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monomeéricos, diméricos e poliméricos. As proporcdes desses sacaridios
diferentes dao hidrolisados de amido hidrogenado diferentes com proprieda-
des diferentes. As misturas de hidrolisados de amido hidrogenado, tais como
a LYCASIN®, um produto comercialmente disponivel, fabricado pela Roquet-
te Freres of France, e HYSTAR®, um produto comercialmente disponivel
fabricado pela SPI POlyols Inc. de New Castle, Delaware, também sdo Uteis.

Em algumas modalidades, podem ser usados os adocantes de
alta intensidade. Sem querer ficar limitados a adocantes especificos, as ca-
tegorias representativas e os exemplos incluem:

(a) agentes de adogamento soluveis em agua tais como diidro-
calconas, monelina, esteviosidios, glicirizina, diidroflavenol, e alcodis de a-
¢ucar tais como sorbitol, manitol, maltitol, xilitol, eritritol, € amidas do éster do
acido aminoalquendico L-aminodicarboxilico, tais como aquelas descritas na
Patente U. S. N2 4,619,834, cuja descrigao € incorporada aqui, neste pedido
de patente por referéncia e as misturas dos mesmos;

(b) adogantes artificiais soliveis em agua, tais como os sais so-
luveis de sacarina, isto é, os sais de sédio ou de célcio da sacarina, sais de
ciclamato sais, 0 sal de sédio, aménio ou calcio de 3,4- diidro-6-metil-1,2,3-
oxatiazinae-4-one-2,2-di6xido, o sal de potassio de 3,4-diidro-6- metil-/,2,3-
oxatiazinae-4-one-2,2-didéxido (Acesulfame-K), a forma de acido livre da sa-
carina, e as misturas dos mesmos;

(c) adocgantes com base em dipeptidios, tais como os adogantes
derivados a partir do acido L-aspartico, tais como L-aspartil-L-fenilalanina
metil éster (Aspartame), N-[N-(3,3-dimetilbutil)-L-a- aspartil]-L-fenilalanina 1-
metil éster (Neotame), e 0s materiais descritos na Patente U. S. N¢
3.492.131, hidrato de L-alfaaspartil-N-(2,2,4,4-tetrametil-3-tietanil)-D-
alaninamida (Alitame), metil ésteres de L-aspartil-L-fenilglicerina e L-aspartil-
L-2,5- diidrofenil-glicina, L-aspartil-2,5-diidro-L-fenilalanina; L-aspartil-L-(I-
ciclbhexeno)-alanina, € as misturas dos mesmos;

(d) adocantes soluveis em agua derivados a partir de adogantes
de ocorréncia natural soluveis em agua, tais como os derivados clorados de

agucar comum (sacarose), como por exemplo os derivados de clorodedxi
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agucar tais como os derivados de clorodeoxissacarose ou clorodeoxigalac-
tossacarose, conhecidos, por exemplo, sob a designagao de produto de Su-
cralose; os exemplos de derivados de clorodeoxissacarose e clorodeoxiga-
lactossacarose incluem, porém nao estao limitados a: 1-cloro-1'-
deoxisacarose; 4-cloro-4-deédxi-alfa-D-galactopiranosil-alfa-beta D-
fructofuranosidio, ou 4-cloro-4-deoxigalactossacarose; 4-cloro-4-dedxi-alfa-
D- galactopiranosil-1-cloro-1-dedxi-beta-D-fruto-f uranosidio, ou 4,1'-dicloro-
4,1'-dideoxigalactossacarose; 1',6'-dicloro 1',6'-dideoxissacarose; 4-cloro-4-
dedxi-alfa-D- galactopiranosil-1,6-dicloro-1,6-didedxi-beta-D- fructofuranosi-
dio, ou 4,1',6'-tricloro- 4,1',6'-trideoxigalactossacarose; 4,6-dicloro-4,6-
dideoxi-alfa-D-galactopiranosil-6-cloro- 6-deoxi-beta-D- fructofuranosidio, ou
4,6,6'-tricloro-4,6,6'-trideoxigalactossacarose; 6,1',6'- tricloro-6,1',6'-
trideoxissacarose; 4,6-dicloro-4,6-dideéxi-alfa-D-galacto-piranosil-1,6- diclo-
ro-l,6-dideox i-beta-D-fructofuranosidic, cu 4,8,1',6'-tetracloro 4,8,1',6'- tetra-
deoxigalactossacarose; e 4,6, 1',6'-tetradedxi- sacarose, e as misturas dos
mesmos;

(e) adogantes com base em proteinas tais como thaumamoc-
cous danielli (Taumatin | e 1l) e talin;

(f) o adogante monatina (acido 2-hidréxi-2-(indol-3-ilmetil)-4--
amino glutarico) e os seus derivados; e

(g) o adocante Lo han guo (algumas vezes referido como "Lo
han kuo").

Os agentes de adogamento intenso podem ser usados em mui-
tas formas fisicas separadas bem-conhecidas na técnica para prover uma
explosao inicial de dogura e/ou uma sensacgao prolongada de dogura. Sem
ficar limitados as mesmas, essas formas fisicas incluem as formas livres, tais
como as secas por atomizagdo, em forma de pd, em formas de contas, for-
mas encapsuladas e as misturas das mesmas.

Em geral, o pelo menos um agente de adogamento esta presen-
te em uma quantidade de cerca de 0,001% até cerca de 95% em peso da
composi¢cao de goma de mascar ou do confeito. Mais especificamente, os

adogantes de volume (agucares e adogantes em volume isentos de agucar)
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podem estar presentes em quantidades de cerca de 5% até cerca de 95%

em peso das composicdes de goma de mascar e de confeitos. Em algumas

. modalidades, os adogantes de volume podem estar presentes em quantida-

des de cerca de 40% até cerca de 90% em peso da composi¢cao de goma de
mascar ou de confeitos. Os adogantes intensos podem estar presentes em
quantidades a partir de cerca de 0,001% até 3% em peso da composicao,
dependendo do adogante ou da combinagdao de adogantes usada. A faixa
exata de quantidades para cada um dos tipos de adogante pode ser selecio-
nada por aquelas pessoas versadas na técnica. |

Alem disso, as composicdes de goma de mascar e de confeitos
incluem CPP-ACP. Como mencionado acima, o CPP-ACP é um agente anti-
carie. Em geral, o CPP-ACP pode estar presente em quantidades de cerca
de 0,5% até cerca de 5% em peso da composi¢cao de goma de mascar ou de
confeito. Em algumas modalidades, podem ser usados niveis aitos de CPP-
ACP para a redugao das caries dentarias, por exemplo por cerca de 16,9%
sobre uma goma de mascar ou confeito que esteja isento de COO-ACP. Por
exemplo, o CPP-ACO pode estar presente em quantidades de pelo menos
cerca de 3% em peso da composicao de goma de mascar ou de confeito.

Em algumas modalidades descritas aqui, neste pedido de paten-
te, a composicao de goma de mascar ou de confeito pode incluir um agente
anticérie, que consista essencialimente em CPP-ACP. Nessas modalidades,
0 agente anticarie pode estar presente em quantidades de cerca de 0,5% até
cerca de 5% em peso da composicao de goma de mascar ou de confeito.
Em algumas modalidades, o agente anticarie pode estar presente em quan-

tidades de pelo menos cerca de 3% em peso da composi¢cao de goma de

“mascar e de confeito. Em algumas modalidades, ativos para protecdes orais

podem ser incluidos com o CPP-ACP na composi¢ao de goma de mascar e
de confeito. _

Em algumas modalidades, o CPP-ACP pode ser incorporado
dentro da composi¢cao de goma de mascar ou de confeito em uma forma de
liberagdo modificada. Por exemplo, o CPP-ACP pode ser encapsulado para
prover caracteristicas modificadas de liberagao ao componente. Em geral, a
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encapsulacao parcial ou completa do CPP-ACP com um material de encap-
sulagcdo pode retardar a liberacdo do ingrediente durante o consumo da
composicao de goma de mascar ou de confeito, retardando por meio disso a
ocasiao na qual o ingrediente se torna disponivel no interior da boca, gar-
ganta e/ou estdbmago do consumidor, disponivel para reagir ou se misturar
com outro ingrediente, e/ou disponivel para prover alguma experiéncia sen-
soria e/Pl beneficio terapéutico funcional. Isso pode ser especificamente
verdadeiro quando o ingrediente € soluvel em agua ou pelo menos parcial-
mente solivel em agua.

Em algumas modalidades, o CPP-ACP pode ser usado em suas
formas encapsulada e/ou ndo-encapsulada (algumas vezes referida como
“livre"). Em modalidades de gomas ou confeitos com recheio no centro, por

exemplo, o CPP-ACP pode ser incorporado dentro de uma ou mais regioes
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do produto com recheio no centro em
encapsulada. Por exemplo, em uma goma com recheio no centro, o CPP-
ACP encapsulado pode ser incluido na regiao da goma e o CPP-ACP nao-
encapsulado pode ser incluido na regidao do centro preenchido. De forma
alternativa, em algumas modalidades uma combinacéo de CPP-ACP encap-
sulado e de CPP-ACP nao-encapsulado pode ser incluida na mesma regiao
do produto. As formas encapsulada e nao-encapsulada podem ser usadas
nas mesmas quantidades ou em quantidades diferentes.

Os materiais de encapsulagao adequados para o CPP-ACP po-
dem incluir polimeros, copolimeros e outros materiais soluveis em agua, ca-
pazes de formar uma matriz forte, um revestimento sélido ou uma pelicula
como uma barreira de protecao com ou para o ingrediente. Em algumas mo-
dalidades, o material de encapsulagéo pode envolver completamente, reves-
tir, cobrir ou circundar o CPP-APC. Em outras modalidades, o material de
encapsulacdo envolver, revestir, cobre ou circunda somente parcialmente o
CPP-ACP. Materiais de encapsulagao diferentes podem prover taxas ou per-
fis de liberacao diferentes para o CPP-ACP encapsulado. Em algumas mo-
dalidades, o material de encapsulacao usado em um sistema de suprimento

pode incluir um ou mais do que se segue: acetato de polivinila, polietileno,
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polivinil pirrolidona reticulada, metacrilato de polimetila, acido polilactidico,
alcanoatos de poliidroxi, etilcelulose, ftalato de acetato de polivinila, ésteres
de polietileno glicol, acido metacrilico-co-metacrilato de metil, copolimero de
etileno-acetato de vinil (EVA) e similares e as combina¢des dos mesmos.

Uma discussao mais detalhada de materiais de encapsulagao
adequados e de técnicas de encapsulagdo é provida no. Pedido de Patente
PCT co-pendente, N2 PCT/US06/19761 dos signatario, que foi publicado
como International Publication No WO 2006/127618, que fica incorporado
aqui, neste pedido de patente por referéncia em sua totalidade.

As composicdes de goma de mascar e de confeitos também po-
dem incluir quantidades de aditivos convencionais selecionados a partir do
grupo que consiste em plasticizantes, amaciantes, emulsificantes, ceras,
enchimentos, agentes de formagao de volume (veiculos, prolongadores, a-
docantes de volume), adjuvantes minerais, agentes de aroma ¢ agentes de
coloracao, agentes de resfriamento fisiolégico, agentes de aquecimento, a-
gentes de formigamento, antioxidantes, acidulantes, agentes de espessa-
mento, medicamentos, ativos de protegOes orais, tais como outros agentes
de remineralizagao, antimicrobianos, e agentes de branqueamento de dente,
como descritos no Pedido de Patente U. S. N2 10/901.511, depositado em 20
de julho de 2004 e intitulado "Tooth Whitening Compositions and Delivery
Systems Therefor," que fica incorporado aqui, neste pedido de patente por
referéncia em sua totalidade, e similares e as misturas dos mesmos. Alguns
desses aditivos podem servir para mais do que uma finalidade. Por exempilo,
em composi¢cdes de goma isentas de agucar, um adogante tal como o malti-
tol ou outro alcool de agucar, também pode funcionar como um agente de
formacao de volume.

Em algumas modalidades, por exemplo, a composicao de goma
de mascar ou de confeito pode incluir pelo menos um aroma (aromatizante,
agente de aromatizagao ou de aroma). Pelo menos um aroma pode incluir

aqueles aromas conhecidos do técnico versado, tais como os aromas natu-

rais e artificiais. Esses aromatizantes podem ser escolhidos a partir de 6leos

de aromas sintéticos, aromaticos de aromatizagcdo e/ou 6leos, resinas de
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Oleos e extratos derivados a partir de plantas, folhas, flores, frutos e assim

por diante, e as combinacdes dos mesmos. Os 6leos representativos de a-

roma, nao-limitativos incluem o 6leo de menta, éleo de canela, éleo de gaul-

téria (salicilato de metila), 6leo de hortela pimenta, éleo de hortela japonesa,
6leo de trevo, 6leo de louro, dleo de erva-doce, Oleo de eucalipto, 6leo de
tomilho, 6leo de folha de cedro, 6leo de noz-moscada, dleo de pimenta da

‘Jamaica, 6leo de salva, 6leo da flor da noz-moscada, éleo de améndoas

amargas, e 6leo de cassia. Também sao aromatizantes uteis os aromas arti-
ficiais, naturais ou sintéticos de frutas tais como os éleos de baunilha e de
frutas citricas incluindo limao, laranja lima, toronja, yazu, sudachi, esséncias
de frutas incluindo macga, péra, uva, vacinio, morango, framboesa, cereja,
ameixa, abacaxi, melancia, abricd, banana, melao, abricd, "ume", cereja,

framboesa, amora preta, frutas tropicais, manga, mangostao, roma, papaia e
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assim por diante. Outros aroma: € liberacao podem
ser gerenciados incluem um aroma de leite, um aroma de manteiga, um a-
roma de creme, e um aroma de iogurte; um aroma de baunilha, aromas de
cha ou de café, tais como o aroma de cha verde, um aroma de cha "oolong",
um aroma de cha, um aroma de coco, um aroma de chocolate, e um aroma
de café; aromas de menta, tais como aroma de horteld pimenta, um aroma
dé hortela verde, e um aroma de menta japonesa; aromas de especiarias,
tais como um aroma de asa-fétida, um aroma de "ajowan”, um aroma de a-
nis, um aroma de angélica, um aroma de funcho, um aroma de vacinio, um
aroma de canela, um aroma de camomila, um aroma de mostarda, um aro-
ma de cardamomo, um aroma de cariz, um aroma de cominho, um aroma de
trevo, um aroma de pimenta, um aroma de coentro, um aroma de sassafras,
um aroma de segurelha, um aroma de Zanthoxuli Fructus, um aroma de peri-
la, um aroma de baga de junipero, um aroma de gengibre, um aroma de anis
estrela, um aroma de rabano silvestre, um aroma de timo, um aroma de es-
tragao, um aroma de aneto, um aroma de capsico (pimenta), um aroma de
noz-moscada, um aroma de basilicao, um aroma de Mangerona, um aroma
de rosmaninho, um aroma de folha de louro, e um aroma de wasabi (raiz

forte japonesa); aromas aicodlicos, tais como um aroma de vinho, um aroma
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de uisque, um aroma de conhaque, um aroma de rum, um aroma de gin, um
aroma de licor, aromas florais; e aromas vegetais, tais como um aroma de
cebolas, um aroma de alho, um aroma de repolho, um aroma de cenoura,
um aroma de alface, um aroma de cogumelo, e um aroma de tomate. Esses

agentes de aromatizacao podem ser usados em forma liquida ou em forma

- sélida e podem ser usados de forma individual ou em misturas. Os aromas

comumente usados incluem as mentas, tais como hortela-pimenta, mentol,
hortela verde, baunilha artificial, derivados da canela e diversos aromas de
frutas, sejam empregados de forma individual ou em misturas. Os aromas
também podem prover propriedades de refrescamento do halito, especifica-
mente os aromas de menta quando usados em combinagao com os agentes
de resfriamento, descritos aqui mais abaixo, neste pedido de patente.

Em algumas modalidades, podem ser usados outros aromatizan-
tes que incluem aldeidos e ésteres tais como 0 acetato de cinamila, aldeido
de cinamila, citral dietilacetal, acetato de diidrocarvila, formato de eugenila,
p-metil amisol e assim por diante. Em geral, qualquer aromatizante ou aditivo
de alimento tal como aqueles descritos em Chemicals Used in Food Proces-
sing, publicagao 1274, paginas 63 a 258 pela National Academy of Sciences,
pode ser usado. Esta publica¢édo é incorporada aqui, neste pedido de paten-
te por referéncia. Esses aromas podem incluir aromas naturais bem como
aromas sintéticos.

Outros exemplos de aromatizantes de aldeido incluem porém
nao estao limitados a acetaldeido (magé), benzaldeido (cereja, améndoa),
aldeido anisico (alcaguz, anisete), aldeido cindmico (canela), citral, isto &,
alfa citral (limao, lima), neral, isto é beta citral (limao, lima), decanal (laranja,
limao), etil vanilina (baunilha, creme), heliotropo, isto é, piperonal (baunilha,
creme), alfa Amil cinamaldeido ( aromas de especiarias e frutosos), burtiral-
deido (manteiga, queijo), valeraldeido (manteiga, queijo), citronelal (modifica

muitos tipos), decanal (frutas citricas), aldeido C-8 (frutas citricas), aldeido

C-9 (frutas citricas), aldeido C-12 (frutas citricas), butiraldeido de 2-etil (fru-

tas de bagas), hexanal, isto &, trans-2 (frutas de bagas), aldeido de tolil (ce-

reja, améndoa) veratraldeido ( baunilha), 2,6-dimetil-5-heptanal, isto é, ma-
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lonal (meldo), 2,6-dimetil octanal) fruta verde), e 2-dodecenal (citrica, tange-
rina), cereja, uva, amora azul, amora preta, bolo de morango e as misturas
dos mesmos.

Em algumas modalidades um agente de aromatizagao pode ser
empregado tanto na forma liquida e/ou na forma seca. Quando empregado
na ultima forma, podem ser usados meios de secagem adequados tais como
a secagem por atomizag¢ao do liquido. De forma alternativa, 0 agente de a-
romatizacao pode ser absorvido cobre materiais soluveis em agua, tais como
celulose, amido, agucar, maltodextrina, goma arabica e assim por diante ou
pode ser encapsulado. Em ainda outra modalidade, o agente de aromatiza-
cao pode ser absorvido sobre silica, zedlitos e similares.

Em algumas modalidades, os agentes de aromatizagao podem
ser usados em muitas formas fisicas distintas. Sem ficar limitado as mes-
mas, essas formas fisicas incluem as formas livres tais como as secas por
atomizacao, tornadas em forma de pé, formas de contas, formas encapsula-
das e as misturas das mesmas.

Em geral, o pelo menos um aroma esta presente em quantida-
des de cerca de 01% até cerca de 15% em peso da composicao de goma de
mascar ou de confeito. De modo mais especifico, os aromas podem estar
presentes em quantidades de cerca de 0,5%até cerca de 5% em peso das
composi¢coes de goma de mascar ou de confeito.

Os agentes de coloragdo podem ser usados em quantidades
efetivas para a produgao da cor desejada. Os agentes de coloragdo incluem
pigmentos que podem ser incorporados em quantidades de até cerca de 6%
em peso da composicdo de goma de mascar ou de confeito. Por exemplo, o
didéxido de titanio pode ser incorporado em quantidades de até cerca de 2%,
e de preferéncia de menos do que cerca de 1% em peso da composicao. Os
corantes também podem incluir cores e corantes naturais de alimentos ade-
quados para aplicagao em alimentos, farmacos e cosméticos. Esses coran-
tes sao conhecidos como os corantes e laqués F.D e C. Os materiais aceita-
veis para 0s usos precedentes sdo de preferéncia soluveis em agua. Os e-

xemplos ilustrativos nao-limitativos incluem o corante indigdide conhecido
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como FD.& C Blue N2 2, que é o sal dissdédico do acido 5,5-
indigotindissulfénico. De modo similar, o corante conhecido como F.D.& C
Grenn no. 1 é um corante de trifenilmetano e é o sal monossodico de 4-[4-
(N-etil-p-sulfoniobenzilamino)  difenilmetileno]-[I-(N-etil-N-p-sulfoniobenzi)-
delta-2,5-cicloexadienoimina]. Uma descricao completa de todos os corantes
F.D.&C. e as estruturas quimicas dos mesmos pode ser encontrada na Kirk-
Othmer Encyclopedia of Chemical Technology, 3rd Edition, no volume 5 nas
paginas 857 a 884, cujo texto é incorporado aqui, neste pedido de patente
por referéncia. ‘

Uma variedade de agentes de resfriamento bem-conhecida pode
ser empregada. Por exemplo, entre os agentes de resfriamento Uteis estao
incluidos o mentol, xilitol, eritritol, mentano, mentona, acetato de mentil, sali-
cilato de mentil, N,2,3-trimetil-2-isopropil-butanamida (WS-23), N-etil-p-
mentano-3-carboxamida (WS-3),- sucinatc de mentila, 3,1-mentoxipropano
1,2-diol e ésteres de glutarato, entre outros, e a combinagdo dos mesmos.
Esses e outros agentes de resfriamento adequados também estao descritos
nas Patentes U. S. que se seguem, todas as quais s&o incorporadas aqui,
neste pedido de patente, por referéncia em sua totalidade: U. S. U.S.
4.230.688 e 4.032.661 para Rowsell et al.; 4.459.425 para Amano et al,;
4.136.163 para Watson et al.; e 5.266.592 para Grub et al.

Os agentes de aquecimento podem ser selecionados a partir de
uma ampola variedade de compostos conhecidos para proporcionar um sinal
sensorio de aquecimento para o usuario individual. Esses compostos ofere-
cem a sensacdo percebida de calor, especificamente na cavidade oral e
quase sempre aumentam a percepgao de aromas, adogantes e outos com-
ponentes organolépticos. Os agentes de aguecimento Uteis incluem aqueles
qgue tenham pelo menos um componente de alil vinila, que pode se ligar aos
receptores orais. Os exemplos de agentes de aquecimento adequados in-

cluem porém nao estdo limitados a: n-butil éter do alcool de vanilila (TK-

1000, fornecido pela Takasago Perfumery Company Ltd. Toéquio, Japao); n-

propil éter do alcool de vanilila; isopropil éter de alcool de vanilila; isobutil

éter do alcool de vanilila; n-amino éter do alcool de vanilila; isoamil éter do
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alcool de vanilila, n-hexil éter do alcool de vanilila; metil éter do alcool de va-
nilila, etil éter do alcool de vanilila; gingerol, ahogaol; paradol; zingerona,
capsaicina; diidrocapsaicina; nordiidrocapsaicina; homocapsaicina; homoi-
drocapsaéicina; etanol, alcool de isopropil; iso-amil alcool; alcool de benzil;
glicerina, cloroférmio, eugenol; éleo de canela, aldeido cindmico, derivados
de fosfato dos mesmos; e as combinacdes dos mesmos.

Os agentes de formigamento podem ser empregados para pro-
porcionar uma sensagao de formigamento, ardéncia ou de entorpecimento
ao usuario. Os agentes de formigamento incluem, porém nao estao limitados
a: Jambu Oleoresin ou "para cress" (Spilanthes sp.), na qual o ingrediente
ativo é o Spilanthol; extrato de pimenta japonesa (Zanthoxylum peperitum),
incluindo os ingredientes conhecidos como Saanshool-l, Saanshool-r e
Sanshoamide; extrato de piomenta preta (piper nigrum), incluindo os ingredi-
entes ativos chavicina e pipelina; extrato de Echinacea; extratc de Northern
Prickly Ash; oleoresina de pimenta vermelha; e agentes efervescentes, tais
como os acidos e bases comestiveis, que podem ser encapsulados. Os a-
gentes de formigamento estdo descritos na Patente Patente U.S. N2
6.780.443 para Nakatsu et al., Patente U.S. N° 5.407.665 para McLaughlin et
al., Patente U.S. N° 6.159.509 para Johnson et al. e Patente U.S. N¢
5.,5645.424 para Nakatsu et al., cada uma das quais € incorporada aqui, nes-
te pedido de patente, por referéncia em sua totalidade.

Outros aditivos convencionais para gomas ou confeitos conheci-
dos por uma pessoa que tenha o conhecimento comum na técnica de goma
de mascar ou de confeitos também podem ser usados nas composigoes.

Em algumas modalidades a composi¢cao de goma de mascar ou
de confeitos pode estar isenta de bicarbonato de sédio. De modo mais espe-
cifico, algumas gomas de mascar e confeitos tem incluido o bicarbonato de
s6dio com o CPP-ACP para a reducdo da placa na ocasido do consumo. O
bicarbonato de sédio também pode ser usado como um enchimento. No en-
tanto, as modalidades descritas aqui, neste pedido de patente, podem ser
isentas de bicarbonato de sddio, e o CPP-ACP isolado pode reduzir as ca-

ries dentarias. Especificamente, as quantidades de CPP-ACP de pelo menos
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cerca de 3% em peso da composicao de goma de mascar ou de confeito
podem reduzir as caries por cerca de 16,9% sobre as composicdes de go-
mas de mascar e de confeitos que sao isentas de CPP-ACP. Similarmente,
algumas modalidades descritas aqui, neste pedido de patente, posem estar
isentas de quaisquer enchimentos minerais.

Algumas modalidades estdo direcionadas a composi¢coes de
goma de mascar e de confeitos que consistem essencialmente em alguns
dos componentes descritos acima. Mais especificamente, em algumas mo-
dalidades, uma composi¢cao de goma de mascar para a reducado de caries
dentarias pode consistir essencialmente em uma base de goma, pelo menos
um agente de adogamento, CPP-ACP presente em quantidades de pelo me-
nos 3% em peso da composi¢ao da goma de mascar, pelo menos um aro-
matizante, pelo menos um agente de coloragao e pelo menos um surfactan-
te. Similarmente, em algumas modalidades, uma composicao de confeitos
pode consistir essencialmente em um veiculo para confeito, pelo menos um
agente de adogcamento, CPP-ACP presente em quantidades de pelo menos
3% em peso da composi¢cao do confeito, pelo menos um aromatizante, e
pelo menos um agente de coloragao. |

Como mencionado acima, as composi¢cOes de goma de mascar
podem ser providas como uma variedade de produtos diferentes, tais como,
tiras, péletes, bastdes, gomas com recheio no centro, gomas depositadas e
gomas comprimidas. As composicdes de confeitos também podem ser pro-
vidas como uma variedade de produtos diferentes, tais como doces duros,
doces macios, doces recheados, doces tipo algodao, tabietes prensados,
losangos, peliculas comestiveis, nogados, caramelos, frappés e puxa-puxa.
Qualquer um dos produtos de goma de mascar ou de confeitos pode ter um
revestimento sobre ele, que pode pelo menos envolver parcialmente ou co-
brir o produto.

Mais especificamente, em algumas modalidades o produto de

goma de mascar ou de confeito pode incluir uma regido de goma de mascar

e de confeito e uma regiao de revestimento. A regiao de goma de mascar

pode ser formada a partir de qualquer uma das composi¢des de goma de



10

15

20

25

30

31

mascar descritas acima. Similarmente, a regiao do confeito pode ser forma-
da a partir de qualquer uma das composicoes.de confeito descritas acima. A
regiao de revestimento pode envolver, pelo menos parcialmente a regiao da
goma de masear ou do confeito. O CPP-APC pode ficar localizado na regido
da goma de mascar ou do confeito, na regiao do revestimento ou em ambas
as regioes.

Algumas outras modalidades estdo direcionadas a produtos de
goma de mascar e confeitos com recheio no centro. As gomas de mascar
com recheio no centro podem incluir uma regido com recheio no centro e
uma regiao de goma envolvendo, pelo menos parcialmente ou posicionada
de modo adjacente a regidao do centro cheio. A regido de goma pode ser
formada a partir de qualquer uma das composi¢coes de goma de mascar
descritas acima. Os confeitos com recheio no centro, tais como, por exem-
plo, balas com recheio no centro, podem incluir uma regiao com recheic no
centro e uma regidao de confeito, tal como uma regiao de confeito duro ou
mastigavel, pelo menos envolvendo parcialmente ou posicionada de modo
adjacente a regido do centro cheio. A regidao do confeito pode ser formada a
partir de qualquer uma das composi¢cdes de confeito descritas acima. O
CPP-AC pode ficar localizado na regiao da goma ou do confeito, na regiao
do centro cheio, ou em ambas as regides.

A regiao com recheio no centro do produto de goma ou de con-
feito pode ser um liquido, um solido ou semi-sélido, gas ou similar. As moda-
lidades que incluem uma composicdo com recheio no centro liquido, bem
como algumas composi¢des com recheio no centro semi-sélido, podem en-
volver problemas com relagdo a retengao do centro liquido durante a fabri-
cacao e a duragcdo em armazenamento, como mencionado acima. Em moda-
lidades de goma de mascar, pode ser desejavel, por esse motivo, empregar
composicoes de regido de goma com gomas com recheio liquido o que re-
duz substancialmente ou impede o vazamento do centro liquido. As compo-
sicoes de regido de goma adequadas sao discutidas no Pedido de Patente
U.S. co-pendente N2 11/210.954, o qual é incorporado aqui, neste pedido de
patente por referéncia em sua totalidade.
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Em algumas modalidades, os produtos com recheio no centro
também podem incluir uma regiao de revestimento que envoiva, pelo menos
parcialmente a regidao da goma ou do confeito.

Em modalidades de goma de mascar e de confeitos revestidos,
o revestimento exterior pode ser macio, rigido ou ser triturado com ruido.
Quaisquer materiais de revestimento adequados conhecidos das pessoas
versadas na técnica podem ser empregados. Tipicamente, o revestimento
exterior pode incluir sorbitol, maltitol, xilitol, isomalte, eritritol e outros polidis
que possa se cristalizar; a sacarose também pode ser usada. Além disso, o
revestimento pode incluir diversas camadas opacas, de tal modo que a com-
posicao da goma de mascar ou do confeito ndo seja visivel através do pro-
prio revestimento, que pode ser coberto opcionalmente com mais uma ou
mais camadas transparentes com relag¢ao a finalidades de estética, de textu-
ra e de protecdo. A camada exterior também pode conter pequenas quanti-

dades de agua e goma arabica. O revestimento pode se ainda coberto com

- cera. O revestimento pode ser aplicado de uma maneira convencional atra-

vés de aplicagcbes sucessivas de uma solucao de revestimento, com seca-
gem entre cada camada de revestimento. Na medida em que o revestimento
seca, ele se torna usualmente opaco e € usualmente branco, embora outros
corantes possam ser adicionados. Um revestimento de poliol pode também
ser revestido com cera. O revestimento pode ainda incluir flocos ou salpicos
coloridos. Se a composicao incluir um revestimento, é possivel que um ou
mais ativos de protegdo oral possam ser dispersos através de todo o reves-
timento. Isso é de preferéncia especial de um ou mais ativos de protecao
oral for incbmpative! em uma composi¢cdo de fase unica com outro dos ati-
vos. Também podem ser adicionados aromas para produzir caracteristicas
unicas do produto.

Outros materiais podem ser adicionados ao revestimento para
conseguir as propriedades desejadas. Esses materiais podem incluir sem

limitagbes, materiais celulésicos tais como carbdxi metil celulose, gelatina,

goma xantana e goma arabica.

A composicao de revestimento pode ser aplicada através de
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qualquer método conhecido na técnica incluindo o método descrito acima. A
composicao de revestimento pode estar presente em uma quantidade a par-
tir de cerca de 2% até cerca de 60%, mais especificamente a partir de cerca
de 25% até cerca de 45% em peso do produto total de goma de mascar ou
de confeito.

Os produtos com o enchimento no centro podem ser formados
através de qualquer técnica conhecida na técnica, que incluia Oe métodos
descritos na Patente U.S. N2 6.280.780 para Degady et al. ("Degady"), a qual
é incorporada por referéncia aqui, neste pedido de patente em sua totalida-
de.

Algumas das modalidades descritas aqui, neste pedido de paten-
te de estendem a métodos para a reducao ou a prevengao de caries denta-
rias em mamiferos, especificamente tornando mais lenta a progressao e
aumentando a regressao das lesdes de caries. Esses métodos podem ser
especificamente Uteis para a redugdo e a prevencio das caries dentarias em
seres humanos. De acordo com os mesmos, qualquer um dos produtos de
goma de mascar ou de confeito descritos acima pode ser aplicado a cavida-
de oral de um mamifero. O produto pode incluir uma base de goma, para as
gomas de mascar, ou um veiculo para confeito, para os confeitos, pelo me-
nos um agente de adogamento e CPP-ACP, como descrito acima. Qualquer
um dos aditivos opcionais descritos acima também pode ser incluido.

Uma vez que o produto de goma de mascar seja aplicado a ca-
vidade oral, ele pode ser mascado durante periodos de tempo suficientes
para a redugao da formagao de caries. De modo similar, uma vez que o pro-
duto de confeito seja aplicado dentro da cavidade oral ele pode ser retido
dentro da mesma durante um periodo de tempo suficiente para a redugdo da
formagéo de caries. Mais especificamente, em algumas modalidades, esses
periodos de tempo podem ser suficientes para retardar a progressio e esti-
mular a regressao das lesdes de céries. Esses periodos de tempo podem
ser de pelo menos 1 minuto, mais especificamente de pelo menos 10 minu-
tos em algumas modalidades.

Esses métodos podem reduzir ou evitar a formagéo de caries em
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um grau maior do que um produto de goma de mascar isento de agucar que
seja isento de CPP-ACP durante 0 mesmo periodo de tempo. Mais especifi-
camente, a mastigacao de um dos produtos de goma de mascar descritos
aqui, neste pedido de patente pode reduzir a formagao de caries em cerca
de 16,9% sobre os produtos de goma de mascar isentos de agucar que este-
jam isentos do CPP-ACP. Similarmente, a retengdao de um dos produtos de
confeito descritos aqui, neste pedido de patente na cavidade oral pode redu-
zir a formacao de caries em cerca de 16,9% com relagdo aos produtos de
confeito que estejam isentos de CPP-ACP.

Alem disso, em algumas modalidades, a goma de mascar ou 0
produto de confeito pode exibir uma marca ou logomarca (por exemplo, slo-
gans ou marcas comerciais, termos e cores) que comunicam a presenca de
CPP-ACO em uma quantidade suficiente para a redu¢do ou a prevengao das
ou de confeito pode ele préprio exibir a marca ou o logotipo. Em algumas
outras modalidades, o produto de goma de mascar ou confeito pode estar
alojado no interior de uma embalagem que exiba a marca ou o logotipo.

A marca ou o logo que comunica a presenga do CPP-ACP pode
ainda ser comercializado para os consumidores em uma variedade de ma-
neiras. As estratégias de comercializacdo adequadas incluem, por exemplo,
impressa, radio, radio por satélite, televisao, cinema campanhas de publici-
dade on line, anuncios em pontos de compra, anuncios em cartazes, trans-
porte publico e anuncios em listas telefénicas, mensagens instantaneas,
"ringtones” e similares.

Algumas modalidades descritas aqui, neste pedido de patente,
podem ser estendidas a kits para a resolu¢dao do problema de céries denta-
rias em mamiferos. Especificamente, em algumas modalidades, pode ser
provido um kit para a redugao das caries dentarias em um mamifero. O kit
pode incluir qualquer um dos produtos de goma de mascar ou de confeito
descritos aqui, neste pedido de patente. Os kit também pode incluir um con-
junto de instrugdes para a utilizagédo do produto de goma de mascar ou de
confeito e uma embalagem para alojar o produto de goma de mascar ou de
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confeito e um conjunto de instrugdes. Kits similares pata evitar a carie denta-
ria em um mamifero ou para desacelerar a progressao € aumentar a regres-
sao das lesdes de caries em um mamifero também podem ser providos.

Composicoes e Métodos Para a Remineralizacao e/ou concessao de Resis-

téncia ao Acido as Superficies do Dente.

Como mencionado acima, muitos consumidores, especificamen-
te as criangas apreciam gomas de mascar e confeitos que contenham &cido.
Os acidos podem ser usados nas gomas de mascar € nos confeitos com
ralacdo a uma variedade de razdes. Algumas vezes, os acidos sdo usados
para a adicao de aromas, tais como as gomas com aromas de frutas, para
adicionar uma sensa¢ao meio amarga, ou para a promog¢ao de umedecimen-
to da boca ou similar. Como mencionado acima, no entanto, as gomas que
contém acido podem desmineralizar a superficie do dente. |

Por conseqiiéncia, algumas modalidades descritas aqui, neste
pedido de patente, se estendem a composicdes que contenham &cido para a
remineralizacdo e ou para conferir resisténcia ao acido a superficie do dente
de um mamifero. Em geral, essas composi¢ées podem ser produtos de go-
ma de mascar ou de confeitos que empregam o CPP-ACP em combinacéao
com um Acido de grau alimenticio. Esses produtos podem remineralizar e/ou
conferir um grau elevado de resisténcia ao acido a superficie do dente do
gue as composicdes similares que ndo contém o CPP-ACP.

As composicoes de goma de mascar podem incluir uma base de
goma, pelo menos um agente de adogamento, CPP-ACP e pelo menos um |
acido de grau alimenticio. As composi¢des de goma de mascar também po-
dem ser providas em qualquer uma das formas descritas acima.

As composicoes de confeitos podem incluir um veiculo para o
confeito, pelo menos um agente de adogamento, CPP-ACP e pelo menos
um acido de grau alimenticio. As composi¢bes de confeitos também podem
ser providas em qualquer uma das formas descritas acima

As composicdes de goma de mascar ou de confeitos também
podem incluir ativos opcionais para protecao oral, tais como, porém nao-

limitados a, ativos para branqueamento, ativos antimicrobianos, ativos de
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refrescamento de halito, ativos de dessensibilizantes, e outros ativos de re-
mineralizag¢ao.

As composi¢cées de goma de mascar ou de confeitos tambem
podem incluir pelo menos um aromatizante e uma variedade de aditivos op-
cionais. As composicoes isentas de agucar podem ser desejaveis e incluem
0s agentes de adogamento isentos de agucar, como descritos acima.

A base da goma, o veiculo para o confeito, os agentes de ado-
camento, aromatizantes e aditivos opcionais como os agentes de coloragéo
empregados nas co'mposigc”)es de goma de mascar e de confeitos estdo to-
dos descritos acima na secao intitulada "Composigoes e Métodos Para Re-
ducao das Caries Dentarias". Esses componentes podem ser usados nas
mesmas quantidades descritas acima.

As composicOes de goma de mascar ou de confeitos também
incluem CPP-ACP e pelo menos um acido de grau aiimenticio. Como descri-
to acima, o CPP-ACP em geral pode estar presente em quantidades de cer-
ca de 0,5% até cerca de 5% em peso da composicéo de goma de mascar ou
de confeito. Mais especificamente, em algumas modalidades de goma de
mascar e de confeitos para a reminerélizagéo e/ou para conferir resisténcia
ao acido as superficies dos dentes, o CPP-ACP pode estar presente em
quantidades de cerca de 0,5% até cerca de 1,5% em peso da composi¢ao.

Pelo menos um acido de grau alimenticio incluido nas composi-
¢coes de goma de mascar e de confeitos pode incluir, porém n&o esta limita-
do a: acido acético, acido adipico, acido ascérbico, &cido butirico, acido citri-
co, acido férmico, acido fumarico, acido gliconico, acido lactico, acido malico,
acido fosférico, acido oxalico, acido sucinico, acido tartarico e as combina-
¢Oes dos mesmos.

Os acidos de grau alimenticio podem estar presentes em quanti-
dades de cerca de 0,01% até cerca de 20% em peso da composi¢éo de go-
ma de mascar ou de confeito. Mais especificamente, em algumas modalida-

des, o acido de grau alimenticio pode estar presente em quantidades de cer-

cade 0,5% até cerca de 5% em peso da composicao de goma de mascar ou

de confeito, e ainda de modo mais especifico de cerca de 2,5% até cerca de
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5% em peso da composicao de goma de mascar ou de confeito.

As composicoes de goma de mascar e de confeitos podem inclu-
ir qualquer um dos outros aditivos descritos acima. Alem disso, as composi-
¢Oes de goma de mascar e de confeitos podem ser providas em quaisquer
formas de produto discutidas acima, tais como, por exemplo, gomas e con-
feitos com recheio no centro. Alem do mais, como descrito acima, o CPP-
ACP pode estar presente em uma variedade de regides diferentes do produ-
to em algumas modalidades. ,

Também como discutido acima, o CPP-ACP pode ser usado em
forma encapsulada e/ou nao-encapsulada. Pelo menos um acido de grau
alimenticio, também pode ser usado em forma encapsulada e/ou nao-
encapsulada. O CPP-ACP e o acido de grau alimenticio podem ser encapsu-
lados de forma separada ou em conjunto como uma mistura. Em algumas
modalidades nas quais o0 CPP-ACP e o acido de grau alimenticio estao en-
capsulados de forma separada, os mesmos materiais de encapsulagao ou
materiais de encapsulagao diferentes podem ser usados.

Em modalidades de goma ou de confeito com recheio no centro,
por exemplo, 0 CPP-AC e pelo menos um acido de grau alimenticio podem
ser incorporados dentro de uma ou mais regidoes do produto com recheio no
centro em suas formas encapsulada e/ou ndo-encapsulada. Por exemplo,
em uma goma com recheio no centro, o CPP-ACP encapsulado pode ser
incluido na regidao da goma e o acido de grau alimenticio encapsulado na
regiao do enchimento do centro. Alternativamente, uma mistura de CPP-ACP
e de um acido de grau alimenticio pode ser encapsulada junta e incorporada
em uma ou mais regides do produto. Em algumas modalidades, pelo menos
um dos componentes pode ser usado em suas formas encapsulada ou nao-
encapsulada. Por exemplo, o CPP-ACP pode ser incluido em suas formas
encapsulada ou nao-encapsulada em combinagdo com um &cido de grau
alimenticio, que pode ou ndo estar encapsulado. As formas encapsuladas e
nao-encapsuladas podem ser usadas nas mesmas quantidades ou em quan-
tidades diferentes. |

Em algumas modalidades o produto de goma de mascar ou de
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confeito também pode exibir uma marca ou logo, ou estar dentro de uma
embalagem que pode exibir uma marca ou logo, como descrito acima.

Algumas modalidades descritas aqui, neste pedido de patente se
estendem a métodos para a remineralizacdo das superficies do dente de
mamiferos, bem como a métodos para conferir resisténcia ao acido a super-
ficies do dente de mamiferos. Esses métodos podem ser especificamente
uteis para a remineralizagdo e/ou para conferir resisténcia ao acido as super-
ficies de dentes de seres humanos. De acordo com esses métodos, qual-
quer um dos produtos de goma de mascar ou de confeitos descritos acima
pode ser aplicado no interior da cavidade oral de um mamifero. O produto
pode incluir uma base de goma, para as gomas de mascar, ou um veiculo
para confeito, para confeitos, pelo menos um agente de adogamento, CPP-
ACP e pelo menos um &acido de grau alimenticio como descrito aqui, neste
pedido de patente. Quaisquer outros dos aditivos adicionais descritos acima
também pode ser incluido.

Uma vez que o produto de goma de mascar seja aplicado a ca-
vidade oral, ele pode ser mascado durante periodos de tempo suficientes
para a remineralizacao da superficie do dente do mamifero. De modo similar,
uma vez que o produto de confeito seja aplicado dentro da cavidade oral ele
pode ser retido dentro da mesma durante um periodo de tempo suficiente
para a redugao da formacgao de caries. Esses periodos de tempo podem ser -
de pelo menos 1 minuto, mais especificamente de pelo menos 10 minutos
em algumas modalidades.

Esses métodos podem remineralizar as superficies dos dentes
em um grau maior do que a de um produto de goma de mascar que seja i-
sento de CPP-ACP durante o mesmo periodo de tempo. Mais especifica-
mente, a mastigagao de um dos produtos de goma de mascar descritos aci-
ma pode levar a pelo menos 10% mais de remineraliza¢cao do que as gomas
de mascar que incluem &cido de grau alimenticio, porém nao incluem CPP-
ACP. Alem disso, a mastigagcdo de uma goma de mascar das gomas de
mascar descritas acima pode ocasionar pelo menos mais de 3% de remine-

ralizagao do que as gomas de mascar que estejam isentas de ambos o CPP-
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ACP e do &cido de grau alimenticio. Os mesmos beneficios de remineraliza-
¢ao podem ser conseguidos com os produtos de confeitos descritos acima.
Esses beneficios podem ser aplicados especificamente em gomas e produ-
tos de confeitos isentos de acucar.

De acordo com algumas modalidades, a mastigacdao de uma das
gomas de mascar ou dos confeitos descritos acima pode conferir uma quan-
tidade maior de resisténcia ao acido as superficies do dente do que um pro-
duto de goma de mascar que esteja isento de CPP-ACP durante 0 mesmo
periodo de tempo. Mais especificamente, os produtos de goma de mascar
descritos acima podem conferir pelo menos cerca de 13% mais resisténcia
ao acido do que as gomas de mascar que incluem um acido de grau alimen-
ticio, porém estao isentas de CPP-ACP. Adicionalmente, as gomas de mas-
car deécritas acima podem conferir pelo menos 4% mais resisténcia ao acido
do que as gomas de mascar que estejam isentas ambos do CPP-ACP e do
acido de grau alimenticio. Os mesmos beneficios de resisténcia ao acido
podem ser conseguidos com os produtos de confeitos descritos acima. Es-
ses beneficios também podem ser aplicaveis de modo especifico em gomas
e em produtos de confeitos isentos de agucar.

Algumas das modalidades descritas aqui, neste pedido de paten-
te, podem ser estendidas a kits para a resolugao do problema de desminera-
lizagao de superficies de dente em mamiferos. Especificamente, em algu-
mas modalidades, pode ser provido um kit para a remineralizagdo das super-
ficies de dente. O kit pode incluir qualquer um dos produtos de goma de
mascar ou de confeito descritos acima, que podem incluir o CPP-ACP € o
acido ou os acidos de grau alimenticio. O kit também pode incluir um conjun-
to de instrug¢des para a utilizagdo do produto de goma de mascar ou de con-
feito e uma embalagem para alojar o produto de goma de mascar ou de con-
feito e o conjunto de instrugdes. Kits similares para conferir resistéhcia ao
acido as superficies de dente em um mamifero também podem ser providos.

As caracteristicas e vantagens da presente invencdo serdo mos-
tradas mais totalmente através dos exemplos que se seguem que $30 provi-

dos para finalidades de ilustracdo, e ndo sdo para ser considerados como
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sendo limitativos de qualquer modo da invengao.

Exemplos

Exemplo 1:
Este exemplo mostra a capacidade de anti-geragao de céries da

goma de mascar isenta de agucar que contem CPP-ACP quando comparada
com aquela da goma isenta de agucar de controle em uma amostra de ado-
lescentes que empregam as praticas de higiene oral usuais.

Uma tira de goma de mascar isenta de agucar contendo CPP-
ACP foi preparada de acordo com a formulag¢ao da tabela 1 abaixo. Uma tira
de controle de goma de mascar isenta de agucar, que era isenta de CPP-
ACP foi preparada de acordo com a formulagao da tabela 2 abaixo.
Tabela 1: Tira de Goma de Mascar Isenta de Acucar Contendo CPP-ACP

-Componente % em peso
Base de goma 32
Amaciantes 13,03
Polidis em pd 48,345
CPP-ACP 3
Agente de coloragao 0,17
Aromas 1,85
Mentol 0,17
Aspartame 0,09
Ace-K 0,225
Ace-K encapsulado 0,95
Aumentador de aroma seco por atomizagao 0,17

Tabela 2: Tira de Goma de Mascar Isenta de Acgucar Isenta de CPP-ACP

("goma de controle")

Componente % em peso
Base de goma 32
Amaciantes 13,03
Polidis em pé 51,345
Agente de coloragao 0,17
Aromas 1,85
Mentol 0,17
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Componente % em peso
Aspartame 0,09
Ace-K 0,225
Ace-K encapsulado 0,95
Aumentador de aroma seco por atomizagao 0,17

Pedagos individuais de goma de mascar foram formulados de
acordo com a tabela 1 acima, contendo 54,4 mg de CPP-ACP. A goma de
controle era idéntica a goma de mascar isenta de agﬁcér que continha o
CPP-ACP, exceto formulada sem o CPP-ACP.

A goma de mascar isenta de agucar que continha CPP-ACP e a
goma de controle foram usadas em um teste aleatorio, duplo-cego durante 2
anos projetado para a medi¢cdo da redugao comparati'va das caries denta-
rias. O teste foi realizado com a utilizacao de 2.720 adolescentes (com ida-
des de aproximadamente 12 anos) que foram submetidos a protecéo higié-
nica oral usual durante o periodo de dois anos, incluindo as visitas normais
ao dentista e bebendo agua que continha fluoreto. As gomas foram masca-
das trés vezes por dia durante 10 minutos em cada sessao. O grupo de teste
mascou a goma isenta de agucar que continha o CPP-ACP e o grupo de
controle mascou a goma de controle: Foram tomadas radiografias digitais
padronizadas (radiografias "bitewing") dos dentes de cada individuo na linha
de partida e na fihalizagéo do estudo (24 meses) com a utilizagao de sistema

digital de raios-X Dexis. As radiografias foram classificadas e avaliadas com

- relagao a caries dentarias na superficie proximal tanto no nivel do esmalte

como no da dentina. A analise da progressao ou da regressao de caries foi
feita com a utilizagado de uma matriz de transicdo. Os resultados evidencia-
ram uma diferenga estatisticamente significativa na distribuicdo das classifi-
cagoes de transicao entre os dois grupos.

Especificamente, a goma isenta de‘ acucar que contém o CPP-
ACP tornou mais lenta a progressao da lesao de carie quando comparada
com a goma de controle. Para os individuos que mascaram a goma isenta
de agucar que continha o CPP-ACP, 814 (4,41%) das superficies aproximais
experimentaram a progressao de caries, comparados a 932 (5,31) superfi-

cies aproximais no grupo de controle, 0 que é uma redugao de 16,9% quan-
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do comparada ao grupo de controle. O teste também mostrou que a goma
isenta de agucar que continha 0 CPP-ACP melhorou a regressao das lesées
de caries, quando comparada com a goma de controle. De modo especifico,
56 (0,30%) de superficies aproximais experimentaram a regressao das ca-
ries com a goma isenta de agucar que continha o CPP-ACP, quando compa-
rada com as 36 (0,21%) das superficies aproximais com a goma de controle.
Além disso, uma maior porcentagem de superficies aproximais permaneceu
sem mudanca com a goma isenta de agucar que continha o CPP-ACP  do

que com a goma de controle. Esses resultados estdao providos com maior
detalhe na tabela 3 abaixo.

Tabela 3: Resultados de Radiografia Digital

Escores de | Goma de controle | Goma com CPP- | Diferenga nas Per-
transicao ACP centagens
-3 0 (0,00%) 1(0,01%) 0,01
2 7 (0,04%) 9 (0,05%) 0,01
-1 29 (0,17%) 45 (0,24%) 0,07
0 16573 (94,48%) 17590 (95,29) 0,81
1 586 (3,34%) 485 (2,63%) -0,71
2 284 (1,62%) 260 (1,41%) -0,21
3 40 (0,23%) 56 (0,30%) 0,08

4 22 (0,13%) 13 (0,07%) -0,05
Total 17541 (100,00%) | 18459 (100,00%)

Especificamente, os escores de transigéo' representam a transi-
¢ao da medicao a partir da linha de partida até a medigao quando o teste foi
completado. Os escores de transicdo negativos representam a regressao
das caries dentarias, enquanto que os escores positivos de transicao repre-
sentam a progressao das caries dentarias. Como pode ser observado a par-
tir da tabela 4, por exemplo, a goma de controle resultou em 0,21% de re-
gressdo das caries dentarias, enquanto que a goma que continha o CPP-
ACP resultou em uma regressao de 0,3% das caries dentarias como men-
cionado acima.

Por esse motivo, a goma de mascar isenta de agucar que conti-

nha 54,4 mg (3% em peso) de CPP-ACP reduziu de forma significativa
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a progressao e aumentou a regressao das caries dentarias em uma teste de
dois anos com relagdao uma goma de marcas isenta de agucar normal.
Exemplo 2:

Este exemplo- mostra os efeitos de remineralizacao e de resis-
téncia ao acido da goma de mascar isenta de agucar contendo CPP-ACP e
um acido de grau alimenticio, quando comparada com aqueles de uma go-
ma de mascar isenta de agucar de controle.

Um pélete de goma de mascar isenta de agucar que continha
CPP-ACP foi preparada de acordo com a primeira formulacdao na tabela 4
abaixo. Duas péletes de goma de mascar isentas de agucar também foram
preparadas. A primeira goma de controle continha acido citrico, porém esta-
va isenta de CPP-ACP, como indicado pela segunda formulagéo na tabela 4
abaixo. ("Controle com acido"). A segunda goma de controle estava isenta
de ambos o acido citrico e o CPP-ACP, comg indicado na ierceira formuia-
¢cao na tabela 4 abaixo ("Controle sem acido").
Tabela 4: Formula¢des de Goma de Mascar

Componente % em peso
CPP-ACP e Controle com Controle sem
acido acido acido
Maltitol 43,963 44,733 45,462
Base de goma 25,327 25,327 25,327
Xilitol 22,134 22,134 22,134
Aromas 2,58 2,58 2,506
Goma arabica 1,676 1,676 1,676
Hidrolisado de ami- 1,038 1,038 1,038
do hidroegenado
Manitol 0,83 0,83 0,83
CPP-ACP 0,769 0 0
Acido 0,655 0,655 0
Aspartame 0,415 0,415 0,415
Lecitina 0,404 0,404 0,404
Ace-K 0,1 0,1 0,1
Cera vegetal 0,057 0,057 0,057
Corantes 0,051 0,051 0,051
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Os péletes individuais de goma de mascar foram formulados de
acordo com cada uma das formulagdes da tabela 4 acima. A goma isenta de
agucar da primeira formulagao (2 péletes) continha 18,8 mg de COO-ACP e
20 mg de acido citrico. A goma isenta de agucar da segunda formulagéo (2
péletes) continha somente 20 mg de acido citrico. A goma isenta de agulcar
da terceira formulagao (2 péletes) ndo continha CPP-ACO nem &cido citrico.

As trés diferentes gomas de mascar isentas de actcar forma
usadas em um teste aleatério duplo-cego de 14 dias projetado para a medi-
¢ao dos efeitos de da remineralizagao e resisténcia ao acido da goma que
continha CPP-ACP e acido. O teste foi realizado com a utilizacdo de 10 indi-
viduos usando aparelhos palatais removiveis. Cada um dos aparethos pala-
tais tinha 4 insertos de meia tira de esmalte humano que continham lesoes
de desmineralizagcao sob a superficie. As gomas (2 péletes) foram mascadas
4 vezes por dia durante 20 minutos por se¢c. No final de cada uma das
sessOes de mascar, as meias tiras de esmalte foram removidas e metade
das lesbes remineralizadas foi tratada com carbopol/acido lactico durante 16
horas. As tiras de esmalte foram em seguida embebidas, seccionadas e
submetidas a microrradiografia para a determinacao do nivel de reminerali-
zagao.

Os resultados da remineralizac@o e da resisténcia ao acido séo
mostrados na tabela 5 abaixo.

Tabela 5: Resultados

Goma de mascar Remineralizacao Resisténcia ao acido
CPP-ACP e Acido 13,02 +2,23 2,18 £ 2,35
Controle com acido 2,60 +£1,30 -11,48 + 1,64
Controle sem acido 9,39 +1,17 -2,82 + 1,91

Como pode ser observado a partir dos resultados na tabela 5, a
goma de mascar que continha CPP-ACP e acido citrico resultou em uma
remineralizagao significativamente mais alta do que mascando tanto a goma

que ndo continha CPP-ACP e acido citrico, como a goma somente continha

"0 acido citrico. Alem disso, o teste de 16 horas de resisténcia ao acido du-

rante das lesdes remineralizadas mostrou que o nivel de mineral depois do
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teste de acido era significativamente maior com relagao a goma que conti-
nha o CPP-ACP e &cido citrico quando comparada com as outras duas go-
mas de controle.

Por esse motivo, a goma de mascar isenta de agucar que conti-
nha o CPP-ACP e o acido promovei uma remineralizagéo de forma significa-
tiva das superficies do dente.

Exemplos de 3 a 6:

O que se segue sdo exemplos de formas de liberagao modifica-
da, isto é, encapsulada de CPP-ACP e de diversos acidos de grau alimenti-
cio (adipico, citrico e malico). O CPP-ACP encapsulado do exemplo 3 pode
ser usado em composicdes de goma de mascar ou de confeitos para a redu-
¢ao das caries dentarias. O CPP-ACP encapsulado também pode ser usado
em combinagdo com um ou mais dos &cidos encapsulados dos Exemplos de

4 a 6, para prover composicdes de goma de mascar cu de confeitos para

Q)

remineralizacdo e/ou conferir resisténcia ao acido as superficies do dente.

Alem disso, cada um dos componentes encapsulados dos e-
xemplos de 3 a 6 pode ser incorporado dentro de composi¢des de goma de
mascar ou de confeitos em combina¢do com a forma encapsulada do com-
ponente. Por exemplo, O CPP-ACP do exemplo 3 pode ser combinado com
o CPP-ACP nao-encapsulado para uso em composi¢des de goma de mascar
ou de confeitos para a reducao de caries dentérias. As formas encapsuladas
e nao-encapsuladas podem ser usadas nas mesmas quantidades ou em
quantidades diferentes.

De modo similar, cada um dos acidos encapsulados dos Exem-
plos de 4 a 6 pode ser combinado com quantidades livres do mesmo &cido
para serem usadas em composicoes de goma de mascar ou de confeitos
para a remineralizagao e/ou conferir resisténcia ao acido a superficie do den-
te. As combinacgdes de acidos diferentes também podem ser usadas. As for-
mas encapsuladas e nao-encapsuladas podem ser usadas nas mesmas

quantidades ou em quantidades diferentes.
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Exemplo 3: Encapsulacdo de CPP-ACP - Matriz de acetato de polivinila

Composicao:
Ingrediente Porcentagem em peso
Acetato de polivinila ' 55,00 %
Oleo hidrogenado 3,75 %
Monoestearato de Glicerol 1,25 %
CPP-ACP 40,00 %
Total’ 100,00 %

O acetato de polivinila é derretido em uma temperatura de cerca
de 80°C em um misturador de alto cisalhamento tal como um extrusor ( de
hélice simples ou dupla) ou em um misturador sigma ou Bambury. O dleo
hidrogenado € 0 monoestearato de glicerol sao em seguida adicionados ao
acetato de polivinila derretido. O CPP-ACP é em seguida adicionado a mis-
tura resultante e misturado sob alto cisalhamento até a dispersao completé

- dos ingredientes. O material fundido de polimero enchido resultante € resfri-

ado e triturado para a produgao de um material em forma de pé com um ta-
manho de particula de menos do que 420 microns. A matriz encapsulada é
armazenada em recipientes vedados ao ar com uma umidade baixa abaixo
de 35°C.

Exemplo 4: Encapsulagdo do Acido Adipico - Matriz de acetato de polivinila
Composigao
Ingrediente Porcentagem em peso

Acetato de polivinila 60,00%
Oleo hidrogenado 3,75%
Monoestearato de Glicerol 1,25%
Acido adipico 35,00%

Total 100,00%

O acetato de polivinila é derretido em uma temperatura de cerca
de 110°C em um misturador de alto cisalhamento tal como um extrusor ( de

hélice simples ou dupla) ou em um misturador sigma ou Bambury. O dleo
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hidrogenado e 0 monoestearato de glicerol sdo em seguida adicionados ao
acetato de polivinila derretido. O acido adipico € em seguida adicionado a
mistura resultante e misturado sob alto cisalhamento até a dispersao com-
pleta dos ingredientes. O material fundido de polimero enchido resultante é
resfriado e triturado para a produgao de um material em forma de pé com um
tamanho de particula de menos do que 420 microns. A matriz encapsulada
de acido adipico é armazenada em recipientes vedados ao ar com uma umi-
dade baixa abaixo de 35°C.

Exemplo 5: Encapsulagao do Acido Citrico - Matriz de acetato de polivinila
Composicao:
Ingrediente Porcentagem em peso

Acetato de polivinila 55,00%
Oleo hidrogenado 3,75%
Monoestearato de Glicerol 1,25%
Acido citrico 40,00%

Total 100,00%

O acetato de polivinila é derretido em uma temperatura de cerca
de 110°C em um misturador de alto cisalhamento tal como um extrusor ( de
hélice simples 'ou dupla) ou em um misturador sigma ou Bambury. O dleo
hidrogenado e o monoestearato de glicerol sdo em seguida adicionados ao
acetato de polivinila derretido. O acido citrico € em seguida adicionado a
mistura resultante e misturado sob alto cisalhamento até a dispersao com-
pleta dos ingrediehtes. O material fundido de polimero enchido resultante é
resfriado e triturado para a producao de um material em forma de pé com um
tamanho de particula de menos do que 420 microns. A matriz encapsulada
de &cido citrico é armazenada em recipientes vedados ao ar com uma umi-
dade baixa abaixo de 35°C.
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Exemplo 6: Encapsulagdo do Acido Malico - Matriz de acetato de polivinila
Composicao:
Ingrediente Porcentagem em peso

Acetato de polivinila 55,00%
Oleo hidrogenado 3,75%
Monoestearato de Glicerol 1,25%

Acido malico 40,00%

Total 100,00%

O acetato de polivinila é derretido em uma temperatura de cerca
de 110°C em um misturador de alto cisalhamento tal como um extrusor ( de
hélice simples ou dupla) ou em um misturador sigma ou Bambury. O é6leo
hidrogenado e o monoestearato de glicerol sdo em seguida adicionados ao
acetato de polivinila derretido. O acido malico é em seguida adicionado a
mistura resultante e misturado sob alto cisalhamento até a dispersao com-
pleta dos ingredientes. O material fundido de polimero enchido resultante é
resfriado e triturado para a produgao de um material em forma de pé com um
tamanho de particula de menos do que 420 microns. A matriz encapsulada
de acido malico é armazenada em recipientes vedados ao ar com uma umi-
dade baixa abaixo de 35°C.
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REIVINDICACOES

1. Composicdo de confeito , caracterizada pelo fato de que com-
preende:

(a) um veiculo para confeito ;

(b) pelo menos um agente adocante;

(c) fosfopeptideo de caseina - fosfato de célcio; e

(d) pelo menos um acido de grau alimenticio.

2. Composigao de confeito de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizada pelo fato de que a dita composi¢do de confeito compreende
um produto de confeito , o dito produto de confeito compreendendo uma
regido de confeito e uma regido de revestimento e o dito fosfopeptideo de
caseina - fosfato de calcio esta localizado em uma regido selecionada a par-
tir do grupo que consiste na dita regiao de confeito , na dita regiao de reves-
timenio e em combinagdes dos mesmos.

3. Composicdo de confeito de acordo com qualquer uma das
reivindicacbes 1 e 2, caracterizada pelo fato de que a dita composi¢éo de
confeito compreende um produto de confeito , o dito produto de confeito
compreendendo um doce recheado, o dito doce recheado compreendendo
uma regido de recheio e uma regido de confeito circundando pelo menos
parcialmente a dita regido de recheio e o dito fosfopeptideo de caseina - fos-
fato de calcio esta localizado em uma regido selecionada a partir do grupo
que consiste na dita regido de confeito , na dita regido de recheio e em com-
binagées dos mesmos. '

4. Composigao de confeito de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 3, caracterizada pelo fato de que o dito acido de grau ali-
menticio esta presente em quantidades de cerca de 0,01% a cerca de 20%
do peso da dita composi¢ao. |

5. Composicdo de confeito de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 4, caracterizada pelo fato de que o dito fosfopeptideo de

" caseina - fosfato de célcio é encapsulado.

6. Composicdo de confeito de acordo com qualquer uma das

reivindicagbes 1 a 5, caracterizada pelo fato de que pelo menos um &cido de
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grau alimenticio esta encapsulado.

7. Composigcao de confeito de acordo com qualquer uma das
reivindicagOes 1 a 6, caracterizada pelo fato de que a dita composi¢ao com-
preende um produto de confeito compreendendo cerca de 18mg do dito fos-
fopeptideo de caseina - fosfato de cdlcio e cerca de 20mg do dito acido de
grau alimenticio.

8. Composicao de confeito de acordo qualquer uma das reivin-
dicagdes 1 a 7, caracterizada pelo fato de que a dita composi¢cdo fornece
cerca de 13% de remineralizagao dos dentes pela mastigagao.

9. Composicao de confeito de acordo qualquer uma das reivin-
dicagdes 1 a 8, caracterizada pelo fato de que a dita composi¢éo de confeito
compreende um produto de confeito que apresenta uma marca ou logotipo
que comunica a presenga do dito fosfopeptideo de caseina - fosfato de cal-
cio e do dito acido de grau alimenticio em quantidades suficientes para con-
ferir resisténcia a acido as superficies dos dentes.

10. Método de remineralizar a superficie dos dentes de um ma-
mifero, caracterizado pelo fato de que compreende as etapas de:

(a) aplicar um produto de confeito na cavidade oral do mamife-
ro, em que o produto de confeito compreende:

(i) um veiculo para confeito ;

(ii) pelo menos um agente adogante;

(iii) fosfopeptideo de caseina - fosfato de caicio; e

(iv) pelo menos um acido de grau alimenticio; e

(b) reter o produto de confeito na cavid‘ade oral por um tempo
suficiente para remineralizar a superficie dos dentes do individuo.

, 11. Método de acordo com a reivindicagéo 10, caractérizado pelo
fato de que o produto de confeito compreende um produto de confeito sem
acucar e mastigar o produto de confeito sem agucar remineraliza a superfi-
cie dos dentes do mamifero em pelo menos 10% a mais do que mastigar um
produto de confeito sem agucar que compreende um acido de grau alimen-
ticio, mas que nao tem fosfopeptideo de caseina - fosfato de calcio.

12. Método de acordo com qualquer uma das reivindica¢des 10
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e 11, caracterizado pelo fato de que mastigar o produto de confeito sem a-
clcar remineraliza a superficie dos dentes do individuo pelo menos 3% mais
do que mastigar um produto de confeito sem agucar que nao tem fosfopep-
tideo de caseina - fosfato de célcio e acido de grau alimenticio.

13. Método de conferir resisténcia a acido a superficie dos den-

tes de um mamifero, caracterizado pelo fato de que compreende as etapas

de:
(a) aplicar um produto de confeito na cavidade oral do mamifero, em que o
produto de confeito compreende:

(i) um veiculo para confeito ;

(i) pelo menos um agente adogante;

(iii) fosfopeptideo de caseina - fosfato de calcio; e

(iv) pelo menos um &cido de grau alimenticio; e
(b) reter o produto de confeito na cavidade oral por um tempo suficiente pa-
ra conferir resisténcia a acido a superficie dos dentes do mamifero.

14. Método como definido em qualquer uma das reivindicagoes
10 a 13, caracterizado pelo fato de que o produto de confeito compreende
um produto de confeito sem agucar e mastigar o produto de confeito sem
agucar confere pelo menos cerca de 13% mais resisténcia a acido a superfi-
cie dos dentes do mamifero do que mastigar um produto de confeito sem
agucar que compreende um acido de grau alimenticio, mas que nao tem fos-
fopeptideo de caseina - fosfato de calcio.

15. Método como definido em qualquer uma das reivindicagoes
10 a 13, caracterizado pelo fato de que o dito fosfopeptideo de caseina - fos-
fato de célcio esta presente em quantidades de cerca de 0,5% a cerca de
5% do peso do dito produto.

16. Kit para remineralizar a superficie dos dentes de um mamife-
ro ou conferir resisténcia a acido a superficie dos dentes de um mamifero,
caracterizado pelo fato de que compreende:

(a) um produto de confeito que compreende um veiculo para
confeito , fosfopeptideo de caseina - fosfato de célcio e pelo menos um &ci-

do de grau alimenticio;



(b) um conjunto de instrugdes para usar o dito produto de confei-
to;e
(c) uma embalagem para acondicionar o dito produto de confeito

e o dito conjunto de instrugdes.
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feitaria sem agucar que compreende um acido de grau alimenticio, mas que
nao tem fosfopeptideo de caseina - fosfato de calcio.

30. Método de acordo com a reivindicagao 29, em que mastigar
o produto de confeitaria sem agucar remineraliza a superficie dos dentes do
individuo pelo menos 3% mais do que mastigar um produto de confeitaria
sem agucar que néo tem fosfopeptideo de caseina - fosfato de célcio e acido
de grau alimenticio. '

31. Método de acordo com a reivindicagao 27, em que o dito fos-
fopeptideo de caseina - fosfato de calcio esta presente em quantidades de
cerca de 0,5% a cerca de 5% do peso do dito produto.

32. Método de conferir resisténcia a acido a superficie dos den-
tes de um mamifero, compreendendo as etapas de:
aplicar um produto de confeitaria na cavidade oral do mamifero, em que o
produto de confeitaria compreende:

(i) um veiculo para confeitaria;

(i) pelo menos um agente adogante;

(iii) fosfopeptideo de caseina - fosfato de calcio; e

(iv) pelo menos um acido de grau alimenticio; e (b) reter o produ-
to de confeitaria na cavidade 'oral por um tempo suficiente para conferir re-
sisténcia a acido a superficie dos dentes do mamifero.

33. Método de acordo com a reivindica¢ao 32, em que o produto
de confeitaria compreende um produto de confeitaria sem agucar e mastigar
o produto de confeitaria sem agucar confere pelo menos cerca de 13% mais
resisténcia a acido a superficie dos dentes do mamifero do que mastigar um
produto de confeitaria sem agucar que compreende um 4cido de grau ali-
menticio, mas que nao tem fosfopeptideo de caseina - fosfato de calcio.

34. Método de acordo com a reivindicagao 33, em que mastigar
o produto de confeitaria sem agucar confere pelo menos cerca de 4% mais
resisténcia a acido a superficie dos dentes do mamifero do que mastigar um
produto de confeitaria sem agucar que ndo tem fosfopeptideo de caseina -
fosfato de célcio e acido de grau alimenticio.

35. Método de acordo com a reivindicagao 32, em que o dito fos-
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fopeptideo de caseina - fosfato de céicio esta presente em quantidades de
cerca de 0,5% a cerca de 5% do peso do dito produto. -

36. Kit para remineralizar a superficie dos dentes de um mamife-
ro que compreende:

(a) um produto de confeitaria que compreende um veiculo para
confeitaria; fosfopeptideo de caseina - fosfato de célcio; e pelo menos um
acido de grau alimenticio;

(b) um conjunto de instrugbes para usar o dito produto de confei-
taria; e |

(c) uma embalagem para acondicionar o dito produto de confei-
taria e o dito conjunto de instrugoes.

37. Kit para conferir resisténcia a acido a superficie dos dentes
de um mamifero compreendendo:

(a) um produtc de confeitaria que compreende um veiculo para
confeitaria; fosfopeptideo de caseina - fosfato de célcio; e pelo menos um
acido de grau alimenticio;

(b) um conjunto de instrugdes para usar o dito produto de confei-
taria; e | |

(c) uma embalagem para acondicionar o dito produto de confei-

taria e o dito conjunto de instrugdes.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "COMPOSIGAO DE CONFEITO , METODO E KIT DE
REMINERALIZAR E DE CONFERIR RESISTENCIA A ACIDO A SUPERFi-
CIE DOS DENTES DE UM MAMIFERO".

A presente invengao refere-se a goma de mascar a composigoes
de confeitaria para melhorar a saude dental de mamiferos, particularmente
de seres humanos. Em particular, as composi¢cdes podem incluir uma base
ou veiculo de goma, agentes adog:anvtes, fosfopeptideo de caseina . fosfato
de célcio (CPP-ACP) e acidos de grau alimenticio. As composi¢cdes podem
ser empregadas para remineralizar as superficies dos dentes de mamiferos,
assim como conferir resisténcia a acido as mesmas.
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