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Opis wynalazku

Wynalazek dotyczy formulacji do stosowania zewnetrznego zawierajgcej estry alkilowe wielonie-
nasyconych kwaséw ttuszczowych oraz jej zastosowania do pielegnacji i/lub wspomagania leczenia
i/lub leczenia skoéry ze sktonnoscig do stanéw zapalnych réznego pochodzenia, wymagajacej specjalnej
pielegnaciji i regeneracji w zwigzku z tendencjg do stanéw zapalnych, w tym tagodzenia stanéw zapal-
nych skory i/lub zwalczania probleméw skérnych zwigzanych ze stanem zapalnym i/lub przyspieszania
regeneracji skory.

Skéra nazywana jest najwiekszym narzgdem w organizmie cztowieka. Petni ona wiele istotnych
dla zycia cztowieka funkcji, stanowigc miedzy innymi bariere ochronng, biorgc udziat w wymianie gazo-
wej, petnigc funkcje termoregulacyjng i wiele innych. Nie dziwi zatem fakt, ze utrzymanie skéry czio-
wieka w zdrowym stanie jest obiektem zainteresowan wielu naukowcéw i przedsiebiorcow. Schorzenia
skéry mogg obejmowac rézne elementy sktadowe skory takie jak naskérek, gruczoty, mieszki wiosowe
lub paznokcie. Mogg one mie¢ rowniez rozne przyczyny, okreslone lokalizacje, bgdz mogg sie odzna-
czac specyficznymi cechami zmian.

Coraz czeSciej wystepujgcym schorzeniem skory w ogolno$wiatowej populacji jest atopowe za-
palenie skdry (AZS), ktore jest przewleklym zapaleniem skory i wystepuje zarédwno u dzieci jak i 0oséb
dorostych. Doktadna przyczyna choroby nie jest znana, a nawet podejrzewa sie, ze za rozwoj AZS moze
odpowiadaé natozenie sie na siebie r6znych czynnikédw zaréwno genetycznych jak i Srodowiskowych
czy tez immunologicznych. Atopowe zapalenie skory jest schorzeniem, ktére w znaczgcym stopniu po-
garsza jako$¢ zycia pacjenta, w szczeg6Inosci, ze choroba odznacza sie okresami wygaszenia objawow
choroby, a nastepnie nawrotem nasilajgcych sie objaw6éw choroby, do ktdérych nalezy na przykfad swiad,
zmiany skérne, czesto o charakterze wysiekowych czy przesuszona skéra. Nalezy rowniez wskazac,
ze AZS moze objawié sie w wielu miejscach na ciele cztowieka, miedzy innymi na powierzchniach zgie¢
konczyn, dioniach, tutowiu, a nawet twarzy. Pacjentom z atopowym zapaleniem skéry zaleca sie wdro-
zenie dtugotrwatego procesu leczenia, ktéry niejednokrotnie jest ztozony i wymaga zaréwno interwencji
farmakologiczne;j jak i Scistej dyscypliny wymaganej od pacjenta w zakresie zabiegéw niefarmakologicz-
nych. | tak, najczestszymi sposobami leczenia AZS jest proba odbudowy ptaszcza lipidowego skory,
stosowanie diety czy unikanie drastycznych zmian temperatur, ktére mogg powodowac nasilenie obja-
woOw choroby. Pacjentom z AZS zaleca sie rowniez unikanie stosowania wielu kosmetykéw, ktére
w swoim skfadzie mogg zawieraé substancije, ktére bedg powodowaé pogtebienie objawéw chorobo-
wych. Z kolei przy leczeniu farmakologicznym stosuje sie glikokortykosteroidy w obrebie zmian skérnych
lub inhibitory kalcyneuryny, chociaz w ciezkich postaciach choroby pacjentéw leczy sie rowniez $rod-
kami immunosupresyjnymi. Obecnie, na rynku istnieje wiele rozwigzan, ktére majg za zadanie zapobie-
gad, leczyé lub fagodzié stany chorobowe skory, a rozwigzania te jako substancje aktywne wykorzystujg
niezliczone zwigzki chemiczne oraz wystepujg w réznych postaciach na przyktad zelu czy tabletek do-
ustnych.

Poza AZS coraz wiecej 0séb cierpi na schorzenia skéry zwigzane z wystepujgcymi cyklicznie lub
sporadycznie stanami zapalnymi o r6znym podfozu. Do takich schorzen zalicza sie zapalenie mieszkéw
wilosowych, tojotokowe zapalenie skory, trgdzik zaréwno u nastolatkdw jak i dorostych. Etiologia po-
wstawania choréb i probleméw skérnych jest bardzo szeroka, czesto jest zwigzana z czynnikami $ro-
dowiskowymi takim jak zwiekszenie zanieczyszczenia $rodowiska czy zywnosé, ktéra w produkcii prze-
mystowej zawiera wiele niekorzystnych zwigzkéw, antybiotykéw czy hormonéw. W leczeniu tego typu
schorzen skory stosuje sie antybiotyki, sterydy, retinoidy. W zaleznosci od objawdw i ich nasilenia, sto-
sowana bywa terapia kremami, masciami lub zelami na bazie nadtlenku benzoilu lub adapalenu. Lecze-
nie zazwyczaj jest diugotrwate i oprocz dziatania zewnetrznego stosowane jest leczenie ogélnoustro-
jowe.

Duzym zainteresowaniem w dziedzinie wspomagania leczenia, zapobiegania chorobom skéry
czy jej pielegnacji cieszg sie wielonienasycone kwasy ttuszczowe, zwane kwasami omega. Niejedno-
krotnie wykazano, ze kwasy omega-3 oraz omega-6 sg niezbedne do prawidtowego wzrostu, rozwoju
i funkcjonowania réznych narzagdéw w organizmie cztowieka. Podejrzewa sie ich wszechstronne dzia-
fanie wielonarzgdowe, miedzy innymi, nienasycone kwasy tluszczowe omega mogg korzystnie wptywaé
na synteze hormonéw odpowiedzialnych za dobre samopoczucie, mogg tagodzi¢ stany zapalne, aler-
giczne. Czes$¢ z tych pro-zdrowotnych funkcji znalazta juz odzwierciedlenie w postaci zatwierdzonych
o$wiadczen zdrowotnych a wiele zastosowan wcigz jest w trakcie zatwierdzania bgdz badan realizowa-
nych przez osrodki na catym Swiecie. Spozywanie kwaséw omega korzystnie wptywa na poziom HDL
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jednoczes$nie obnizajgc poziomy LDL, jak i pozwala na regulacje poziomu tréjglicerydéw. Dodatkowo,
kwasy omega pomagajg w regulacji poziomu glukozy we krwi oraz regulujg prace uktadu odpornoscio-
wego. Jednoczesnie, dowiedziono, ze kwasy omega mogg miec¢ korzystny wptyw na kondycje skory,
wioséw i paznokci. Do kwaséw tluszczowych omega-3 zaliczamy takie nienasycone kwasy ttuszczowe,
w ktérych ostatnie wigzanie podwdjne w tancuchu weglowym znajduje sie przy trzecim od kofnca atomie
wegla tancucha weglowodorowego. Do kwaséw omega-3 nalezg m. in. kwas eikozapentaenowy (EPA),
kwas dokozaheksaenowy (DHA) oraz kwas a-linolenowy (ALA). Do kwasoéw ttuszczowych omega-6 za-
liczamy takie nienasycone kwasy tluszczowe, w ktérych ostatnie wigzanie podwdjne znajduje sie przy
szostym od konca atomie wegla tancucha weglowodorowego. Do kwaséw omega-6 nalezg miedzy in-
nymi kwas linolowy (LA), kwas y-linolenowy (GLA) czy kwas arachidonowy (ARA). Do kwasow ttuszczo-
wych omega-9 zaliczamy takie nienasycone kwasy tluszczowe, w ktdérych ostatnie wigzanie podwéjne
znajduje sie przy dziewigtym od konca atomie wegla tancucha weglowodorowego. Do kwaséw omega-9
nalezg miedzy innymi kwas oleinowy, kwas erukowy i kwas nerwonowy.

Zrédtem kwaséw omega moga byé na przykiad oleje takie jak olej Iniany, rzepakowy, sojowy,
oliwa z oliwek, olej stonecznikowy, kukurydziany, sezamowy, z pestek winogron, tluszcze takie jak sto-
nina, smalec, masto oraz ryby takie jak halibut, wegorz, $ledz, makrela, toso$, fladra, morszczuk, sar-
dynka.

W stanie techniki znane sg rozwigzania, ktére dotyczg kompozycji zawierajgcych kwasy ttuszczowe
omega lub estry kwasdw ttuszczowych omega, a takze ich zastosowarn i sposobow wytwarzania.

W polskim zgtoszeniu patentowym nr P.408509 ujawniono sposéb wytwarzania mieszaniny es-
tréw etylowych roslinnych kwasow tluszczowych o wysokiej zawartoSci izomerdéw cis nienasyconych
kwasow ttuszczowych. Ujawniono takze mieszanine estrow etylowych roslinnych kwasoéw ttuszczowych
0 zawartos$ci izomerdw cis tluszczowych kwaséw omega wynoszgcej co najmniej 95% pierwotnej za-
wartosci izomerdw cis w nienasyconych kwasach ttuszczowych omega 3, omega 6 lub omega 9 w oleju
roslinnym stosowanym do wytwarzania estrow.

W zgtoszeniu patentowym nr CN 102994236 A ujawniono sposéb otrzymywania estru etylowego
kwasu tluszczowego o zawarto$ci omega-3 wiekszej niz 90 procent poprzez wykorzystanie oleju ryb-
nego jako surowca. Otrzymany ester etylowy kwasu ttuszczowego omega-3 moze by¢ stosowany jako
suplement diety, dodatek do lekéw, dodatek do zywnoSci etc.

W amerykanskim patencie nr US 5,472,705 ujawniono kompozycje farmaceutyczne do miejsco-
wego stosowania zawierajgce estry wielonienasyconych kwaséw omega-3, a doktadnie estry kwasu
eikozapentaenowego (EPA) i kwasu dokozaheksaenowego (DHA) pozyskiwane z ryb. Do takich formu-
lacji dodano przeciwutleniacze fenolowe oraz adiuwanty, w celu zniwelowania nieprzyjemnego zapa-
chu, ktéry naturalnie wystepuje w przypadku utleniania tych skfadnikéw aktywnych. Przedstawione for-
mulacje okazaty sie przydatne w leczeniu zmian chorobowych, w szczeg6lnoéci w leczeniu tuszczycy,
zapalenia zyt i powigzanych patologii.

W miedzynarodowym zgtoszeniu patentowym WO 2013150384 A1 ujawniono kompozycje far-
maceutyczng do podawania doustnego zawierajgcg witamine D oraz co najmniej 75% co najmniej jed-
nego kwasu ttuszczowego wybranego sposréd kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwasu dokozahek-
saenowego (DHA) w postaci estru etylowego, pozyskiwanego z olejéw rybnych. Kompozycja farmaceu-
tyczna moze by¢ stosowana w zapobieganiu i leczeniu tuszczycy, jako suplement diety, dodatek do
zywnosci, suplement OTC, zywno$¢ medycznej lub suplement klasy farmaceutycznej.

Istotne jest, ze dotychczas stosowne kompozycje estrow wielonienasyconych kwaséw ttuszczo-
wych omega oparte sg na kwasach omega-3 pochodzgcych z organizméw morskich, przy czym sg to
gtébwnie kwas dokozaheksaenowy (DHA) oraz kwas eikozapentaenowy (EPA). DHA i EPA to organiczne
zwigzki chemiczne z grupy wielonienasyconych kwasoéw ttuszczowych typu omega-3. Kwas EPA za-
wiera 20 atoméw wegla i 5 wigzan podwojnych. DHA jako ostatni, najdtuzszy kwas omega-3 ma 22
atomy wegla i 6 wigzan podwojnych. Nalezg do egzogennych nienasycownych kwaséw tluszczowych
(NNKT). Ich zrédtem sg algi oraz ryby, ktére odzywiajg sie algami.

Jednak stosowanie kompozycji zawierajgcych estry alkilowe kwasoéw ttuszczowych omega-3, 6
i 9 opartych na kwasach omega-3 pochodzgcych z organizméw morskich (EPA/DHA), ktére sg obecne
w duzych iloSciach w olejach rybnych, stanowi obecnie problem z uwagi na to, ze niesie za sobg rézne
niedogodnosci. Pozyskiwanie kwaséw NNKT z ryb nie jest zrbwnowazone, a stezenie kwaséw DHA
i EPA w oleju rybnym rézni sie znacznie w zalezno$ci od lokalizacji, pory roku i dostepnoéci fitoplank-
tonu. Ponadto, dostepne ilosci olejéow rybnych sg niewystarczajgce z powodu przetawiania i zagrozen
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dla $rodowiska, przez co rosngce zapotrzebowanie na kwasy NNKT nie moze zosta¢ zaspokojone po-
przez wykorzystanie oleju rybnego bez ryzyka wyrzadzenia powaznych szkéd, a nawet unicestwienia
populacji organizméw morskich. Juz dzi§ 60-70% $wiatowej produkcji oleju rybnego pochodzi z Peru
i Chile, gdzie na gigantyczng skale trzebi sie zdziesigtkowang juz populacje sardeli. Co wiecej, zanie-
czyszczenie mérz i oceandw sprawito, ze pozyskanie surowca pozbawionego metali ciezkich, mikro-
plastiku, czy zanieczyszczen przemystowych jest praktycznie niemozliwe, co przektada sie na gorszg
jakos$¢ skfadnikéw aktywnych.

Ponadto, zdecydowana wiekszo$¢ rozwigzan ze stanu techniki dotyczy kompozycii estrow kwa-
séw omega, ktére przeznaczone sg do stosowania doustnego, jako suplementy diety, dodatki do zyw-
nosci etc. Stosowanie ogélnoustrojowe jest szeroko rozpowszechnione, jednak wigze sie z niedosta-
teczng skutecznoscig tychze preparatéw, jak réwniez z ryzykiem wystapienia niepozgdanych efektow
ubocznych.

Dodatkowg trudnoscig zwigzang z opracowaniem skutecznej formulacji do stosowania na skére
jest pokonanie nieprzyjemnego zapachu, ktéry towarzyszy utlenianiu sie kwaséw DHA i EPA pochodza-
cych z organizmoéw morskich podczas ich transportu i przechowywania.

Zatem, pomimo wielu rozwigzan stosowanych w stanie techniki, nadal istnieje zapotrzebowanie
na formulacje przeznaczong do stosowania na skére, ktéra — z jednej strony — bedzie skutecznie tago-
dzié, tj. pielegnowaé, wspomagac leczenie lub leczy¢ stany zapalne skéry r6znego pochodzenia,
a z drugiej — wyeliminuje problemy zwigzane ze stosowaniem sktadnikéw aktywnych pochodzenia mor-
skiego.

Naprzeciw powyzszej potrzebie i niedogodnosciom ze stanu techniki wyszli twércy niniejszego
wynalazku, ktérzy jako pierwsi opracowali formulacje do stosowania zewnetrznego, tj. bezposrednio na
skore, zawierajgcg estry etylowe wielonienasycownych kwasow ttuszczowych omega 3, 6 i 9 wytgcznie
pochodzenia roslinnego, w odpowiednio wysokim stezeniu. Otrzymana formulacja zawierajgca jako
skfadnik aktywny estry kwaséw ttuszczowych omega 3, 6 i 9 wylacznie pochodzenia roslinnego, w wy-
sokim stezeniu, wykazata nieoczekiwanie wysokie dziatanie przeciwzapalne i regeneracyjne i okazata
sie niezwykle skuteczna w fagodzeniu stanéw zapalnych réznego pochodzenia, jak na przyktad stanéw
zapalnych w przebiegu atopowego zapalenia skéry (AZS), tojotokowego zapalenia skéry czy zapalenia
mieszkoéw wiosowych. Po raz pierwszy zostata opracowana formulacja do stosowania bezpos$rednio na
skore, ktéra zawiera estry kwasow ttuszczowych omega 3, 6 i 9 pochodzenia roslinnego. Jednoczes$nie,
formulacja opracowana przez Tworcow wynalazku pokonata problemy zwigzane z zagrozeniem popu-
lacji organizmow morskich, zanieczyszczeniem surowca a takze utlenianiem sktadnikéw aktywnych po-
chodzenia morskiego. Pozyskanie surowca do produkcji formulacji opartej na estrach etylowych wielo-
nienasyconych kwaséw ttuszczowych omega 3, 6 i 9 pochodzenia roslinnego jest zdecydowanie bardzie
pro-ekologiczne i moze by¢ realizowane w spos6b zrownowazony bez szkody dla $rodowiska.

Przedmiotem wynalazku jest formulacja do stosowania zewnetrznego zawierajgca estry alkilowe
wielonienasyconych kwasow ttuszczowych charakteryzujgca sie tym, ze zawiera estry etylowe wielo-
nienasyconych kwaséw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 wytgcznie pochodzenia roslinnego,
w stezeniu od 8% do 45% w odniesieniu do catkowitej masy formulac;i.

Wysokie stezenie estréw etylowych wielonienasyconych kwasow ttuszczowych omega-3, omega-
6 i omega-9 pochodzenia roslinnego w formulacji wedtug wynalazku zapewnia nieoczekiwanie wysokg
skuteczno$¢ formulacii.

Formulacja wediug wynalazku zawierajgca estry etylowe kwaséw ttuszczowych omega-3, 6 i 9
wytgcznie pochodzenia roslinnego zawiera, m.in., ester etylowy kwasu o-linolenowego (omega-3), ester
etylowy kwasu y-linolenowego (omega-6), ester etylowy kwasu linolowego (omega-6), ester etylowy
kwasu oleinowego (omega-9), pozyskane z olejéw roslinnych z roslin oleistych.

Zgodnie z wynalazkiem, zrédtem pochodzenia estrédw etylowych wielonienasyconych kwaséw
tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 jest olej roslinny wybrany z grupy obejmujacej: olej Iniany
(Linum L), olej z og6recznika (Borago L), olej z czarnuszki (Nigella L), olej z pestek dyni (Cucurbita L),
olej z orzech6éw wioskich (Juglans L.) oraz olej z nasion chia (Salvia L).

Zasadniczym sktadnikiem aktywnym formulacji wedtug wynalazku, wystepujgcym w najwyzszym
stezeniu w olejach roslinnych, jest kwas o-linolenowy (omega-3, ALA). W przeciwienstwie do EPA
i DHA, kwasy ro$linne pozyskane z roslin ladowych sg kwasami o krétszych fanicuchach. Kwas omega-3
ALA zawiera tylko 18 atomdw wegla i ma 3 wigzania podwojne. Kwasy te byly przez dtugi czas pomijane
w badaniach, poniewaz uwazano, iz ich dziatanie na organizm jest bardzo ograniczone a pro-zdrowotne
dziatanie majg tylko kwasy EPA i DHA. Tymczasem, wielonienasycone kwasy ttuszczowe pochodzenia
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roslinnego, takie jak ALA, sg niezbedne dla prawidtowego wzrostu i rozwoju, regulujg poziom choleste-
rolu jak réwniez majg dziatanie przeciwzapalne, zaréwno stosowane ogolnoustrojowo jak i zewnetrznie.

Kwasy tluszczowe oraz estry kwaséw omega 3, 6, 9 sg niezbedne do odbudowy prawidtowego
ptaszcza hydro-lipidowego skéry. Kwasy omega 3 i 6 (kwas o-linolenowy, linolowy, y-linolenowy) przy-
noszg poprawe nawilzenia skéry, niwelujg odczucie jej szorstkoSci i napiecia, zmniejszajg predyspozy-
cje do niekorzystnych zmiany naskérka. Ponadto, kwasy omega 3 i 6 sg absorbowane przez warstwe
rogowq i wbudowujg sie w cement miedzykomérkowy zmniejszajgc utrate wody przez naskérek. Zwiek-
szajg one elastycznos¢ skory i przywracajg jej zdrowy wyglad. Z kolei kwasy omega 9 (kwas oleinowy)
posiadajg wiasciwosci nawilzajgce i zmiekczajgce naskorek.

Korzystnie, zrodtem pochodzenia estréw etylowych wielonienasyconych kwasow ttuszczo-
wych omega-3, omega-6 i omega-9 w formulacji wedtug wynalazku jest olej Iniany (Linum L.). W ta-
kim wykonaniu, formulacja zawiera ester etylowy kwasu o-linolenowego (omega-3), ester etylowy
kwasu linolowego (omega-6), ester etylowy kwasu oleinowego (omega-9), ester etylowy kwasu pal-
mitynowego oraz ester etylowy kwasu stearynowego, w proporcji, odpowiednio, 57%: 16% : 15% :
7% : 5%.

Korzystnie, formulacja wedtug wynalazku dodatkowo zawiera co najmniej jeden roslinny olej ko-
smetyczny. Najbardziej korzystnie, formulacja wedtug wynalazku zawiera:

a) estry etylowe wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 po-

chodzace z oleju Inianego (Linum L.), w stezeniu od 8% do 45% wag.; oraz

b) olej z Inianki (Camelina L.), w stezeniu od 0,05% do 5% wag.; i/lub

c) olej z wiesiotka (Oenothera L.), w stezeniu od 0,05% do 3% wag.; i/lub

d) olejowy ekstrakt z nagietka (Calendula L.), w stezeniu od 0,01% do 4% wag.

gdzie % wag. okresla stezenie danego sktadnika w odniesieniu do catkowitej masy formulaciji.

Estry etylowe wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 pocho-
dzenia roslinnego w potgczeniu z trzema olejami roslinnymi: z Inianki, z wiesiotka i nagietka dodatkowo
wspomagajg proces regeneracji naskérka i wzmacniajg dziatanie przeciwzapalne. Kombinacja tych
skfadnikdéw, w odpowiednich proporcjach, pozwolita uzyskaé formulacje o nieoczekiwanie wysokiej sku-
tecznosci, ktéra wykazuje niezwykle wysokie dziatanie przeciwzapalne regeneracyjne.

Korzystnie, formulacja wedtug wynalazku zawiera ponadto co najmniej jeden dodatkowy skfadnik
aktywny wybrany z grupy obejmujgcej: D-pantenol, propolis, kolagen, ekstrakt z aloesu, ozon, miedz.

Formulacje do stosowania zewnetrznego wedtug wynalazku moze stanowié formulacja kosme-
tyczna lub formulacja farmaceutyczna.

Formulacja wedtug wynalazku zawiera ponadto kosmetycznie lub farmaceutycznie dopuszczalne
substancje pomocnicze, takie jak Srodki nawilzajgce, stabilizatory, konserwanty, emulgatory, emolienty,
przeciwutleniacze, $rodki zapachowe, rozpuszczalniki, lub inne.

Srodki nawilzajace, ktére mozna stosowaé do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obej-
mujg, na przyktad glukozyd maltooligozylu, uwodorniony hydrolizat skrobi; gliceryne; 1,3-propanodiol;
lubinne.

Stabilizatory, ktére mozna stosowaé do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obejmujg, na
przyktad, siarczan magnezu, lub inne.

Konserwanty, ktére mozna stosowac do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obejmujg, na
przyktad: kwas dehydrooctowy, kwas benzoesowy, fenoksyetanol; alkohol benzylowy, kwas salicylowy,
gliceryna, kwas sorbowy; fenoksyetanol, etyloheksylogliceryna; woda, alkohol benzylowy, sorbinian po-
tasu, benzoesan sodu; lub inne.

Emulgatory, ktére mozna stosowaé do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obejmujg, na
przyktad, dipolihydroksystearynian glikolu polietylenowego; diester kwasu izostearynowego i poliglice-
ryny-3; oleinian cetylostearylu, oleinian sorbitolu; stearynian glicerolu; lub inne.

Emolienty, ktére mozna stosowaé do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obejmuja, na
przyktad, olej parafinowy; wazeline; eter kwasu dioktylowego; olej z Inianki; olej z wiesiotka; olej z nasion
ogorecznika; olej kokosowy; olej ze stodkich migdatéw, triglicerydy kwasu kaprylowego i kaprynowego;
izostearynian izostearylu; masto shea; lub inne.

Przeciwutleniacze, ktére mozna stosowaé do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obej-
mujg, na przykfad, octan witaminy E; lub inne.

Srodki zapachowe, ktére mozna stosowaé do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obej-
mujg, na przykfad, olejki eteryczne; naturalne lub syntetyczne kompozycje zapachowe; lub inne.
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Rozpuszczalniki, ktére mozna stosowaé do wytwarzania formulacji wedtug wynalazku obejmuja,
na przyktad, wode demineralizowana; lub inne.

Formulacja wediug wynalazku przeznaczona jest do stosowania bezposrednio na skére i ma po-
staé kremu, olejku, zelu lub emulsji. Korzystnie, formulacja wediug wynalazku ma postaé emulsji typu
woda w oleju.

Przedmiotem wynalazku jest ponadto formulacja wedtug wynalazku do zastosowania w pielegna-
cji i/lub we wspomaganiu leczenia i/lub w leczeniu skoéry ze sktonnoécig do stanéw zapalnych réznego
pochodzenia, w tym w fagodzeniu stanéw zapalnych skéry i/lub w zwalczaniu probleméw skérnych
zwigzanych ze stanem zapalnym i/lub w przyspieszaniu regeneracji skory.

Korzystnie, zgodnie z wynalazkiem, formulacje wedtug wynalazku mozna stosowac na skoére ze
sktonnos$cig do stanéw zapalnych réznego pochodzenia, przy czym skoére takg stanowié moze skéra
atopowa, skdra wrazliwa, skéra mieszana, skéra naczynkowa, skéra sucha, skéra problematyczna,
skora sktonna do podraznien i uszkodzen naskorka.

Formulacje wedtug wynalazku mozna stosowaé do tagodzenia stanéw zapalnych skéry, przy
czym stan zapalny skéry obejmuje atopowe zapalenie skory, tojotokowe zapalenie skéry, kontaktowe
zapalenie skéry, zapalenie mieszkéw wiosowych, tradzik, tuszczyce, podraznienie skory, problemy
skérne.

Dla formulacji wedtug wynalazku istotne jest wysokie stezenie estréw etylowych wielonienasyco-
nych kwaséw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 pochodzenia roslinnego, w zakresie od 8 do
45% w odniesieniu do catkowitej masy formulaciji, co zapewnia nieoczekiwanie wysokg skuteczno$é
formulacji wedtug wynalazku.

Skuteczno$¢ formulacji wedtug wynalazku zbadano i udokumentowano w nizej zamieszczonych
przyktadach wykonania a takze na rysunku, na ktérym:

Fig. 1 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku pekajacej niego-

jacej sie skory na brzuchu u osoby starszej i obtoznie chore;j.

Fig. 2 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku liszaja i zmian
skérnych na policzku zwigzanych z silng alergig pokarmowg i wziewng u piecioletniej
dziewczynki.

Fig. 3 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku atopowych zmian
skérnych na uchu, tj. stanu zapalnego i tuszczacej sie skéry u dziewiecioletniego
chtopca.

Fig. 4 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku pekajgcej i wrzo-
dziejgcej skéry na palcach dioni u kobiety w wieku Srednim.

Fig. 5 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku atopowego za-
palenia skéry objawiajgcego sie bolesnymi, krwawigcymi i swedzgcymi wypryskami
u kobiety w wieku $rednim.

Fig. 6 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku ostrego zapale-
nia mieszkéw wiosowych u mezczyzny w wieku 37 lat.

Fig. 7 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku stanu zapalnego
skoéry zwigzanego z alergig pokarmowg u niemowlecia.

Fig. 8 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku atopowego za-
palenia skoéry u péttorarocznego chtopca.

Wynalazek zostat zilustrowany przyktadami wykonania przedstawionymi ponizej. Zamieszczone
przyktady wykonania majg na celu lepsze zrozumienie wynalazku i nie ograniczajg jego zakresu.

Przyktady

Przykiad 1 - skladnik aktywny formulacji wedtug wynalazku: czyste estry etylowe wielo-
nienasyconych kwaséw ttuszczowych omega 3,69

Sktadnik aktywny formulacji wedtug wynalazku stanowig czyste estry etylowe wielonienasyco-
nych kwaséw ttuszczowych omega 3, 6 i 9 wytgcznie pochodzenia roslinnego.

Surowiec stosowany jako sktadnik aktywny formulacji wedtug wynalazku stanowi kompozycje es-
trow etylowych wielonienasyconych kwaséw omega 3, 6 i 9 otrzymywang z olejéw ro$linnych. Zrédtem
pozyskiwania kwaséw omega 3, 6 i 9 byt olej Iniany (Linum L). Wtasciwosci fizykochemiczne surowca
zostaty zbadane i zestawione w Tabeli 1 ponizej.
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Tabela 1: Wiasciwosci fizyko-chemiczne estréw etylowych wielonienasyconych kwaséw omega 3, 619

Nazwa surowca i nazwa chemiczna

Wiasciwosci fizykochemiczne

Postaé Ciecz
Barwa Zotta
Estry Omega Zapach Charakterystyczny
Liczba nadtlenkowa < 1meq O2
Estry etylowe kwasu linolenowego, Liczba kwasowa < 4 mg KOH/g
kwasu linolowego i kwasu oleinowego
Gestosé 0,93 g/cm?®

Metale ciezkie (As, Pb, Cd, Hg)
[mg/kg]

Ponizej czutosSci
metody

Pestycydy chlorowe i
organofosforowe, pyretroidy

Nieobecne

Sktadniki [% m/V];

Ester etylowy
kwasu a-linolenowego
(n-3, ALA, Omega-3)

Ester etylowy
kwasu linolowego
(n-6, LA, Omega-6)

Ester etylowy
kwasu oleinowego
(n-9, Omega-9)

Ester etylowy
kwasu palmitynowego

Ester etylowy
kwasu stearynowego

57

16

15

Stabilnosé

Stabilny w normainych
warunkach

Kompozycja estrow stosowana jak sktadnik aktywny formulacji wedtug wynalazku zawiera ester
etylowy kwasu o-linolenowego (n-3, ALA, Omega-3), ester etylowy kwasu linolowego (n-6, LA, Omega-6),
ester etylowy kwasu oleinowego (n-9, Omega-9), ester etylowy kwasu palmitynowego oraz ester ety-
lowy kwasu stearynowego, w proporcji, odpowiednio, 57% : 16% : 15% : 7% : 5%.
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Przykiad 2 — Formulacja wedtug wynalazku zawierajgca estry etylowe wielonienasyconych
kwasoéw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 w stezeniu 12%

Gtéwny skiadnik aktywny formulacji wedtug wynalazku stanowit surowiec opisany w Przyktadzie 1, tj.
kompozycja estrow etylowych wielonienasyconych kwaséw omega 3, 6 i 9 pochodzgcych z oleju Inia-
nego (Linum L.), w stezeniu 12%, w przeliczeniu na catkowitg mase formulacji.

Skiad jakosciowo-iloSciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajacej estry etylowe wieloniena-
syconych kwasow tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego przedstawiono ponizej
w Tabeli 2.

Tabela 2: Sktad jakosciowo-ilosciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wielonienasyco-
nych kwaséw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego w stezeniu 12%.

Surowiec Skiad INCI Nazwa chemiczna
(nazwa
handlowa)

% Funkcja

B ¥ TEARES et 18 SRRV SO0 ek gt AURFERTREN Rk IR iades :
1. | Woda Aqua Woda demineralizowana 62,0 | Rozpuszczalnik

deminera-
lizowana
2. | MG-60 Maltooligosyl Glukozyd maltooligozylu, | 2,50 [ Sktadnik
Glucoside, Uwodorniony hydrolizat nawilzajacy
Hydrogenated Starch | skrobi
Hydrolysate
3. | Siarczan Magnesium Sulfate Siarczan magnezu 0,70 | Stabilizator
magnezu
4. | Euxyl K703 Dehydroacetic Acid, Kwas dehydrooctowy, 1,00 | Konserwant
Benzoic Acid, Kwas benzoesowy,
Phenoxyethanol Fenoksyetanol

5. | Cithrol DPHS |PEG-30 Dipolihydroksystearynian | 2,00 | Emulgator

Dipolyhydroxystearate | glikolu polietylenowego
6. | Cithrol PG32IS | Polyglyceryl-3 Diester kwasu 3,00 | Emulgator
Diisostearate izostearynowego i
poligliceryny-3
7. | Vara 200 Paraffinum Liquidum Olej parafinowy 3,00 | Emolient

8. | Paracera M Microcrystalline Wax [ Wosk mikrokrystaliczny 0,50 | Stabilizator /

Zagestnik
9. | Wazelina Petrolatum Wazelina 0,50 | Emolient
10. | Uwodorniony Hydrogenated Castor | Uwodorniony olej 0,50 | Stabilizator/
olej rycynowy | QOil rycynowy Zagestnik
11. | Cetiol OE Dicaprylyl Ether Eter kwasu dioktylowego | 2,00 | Emolient

12. | Witamina E Tocopheryl Acetate Octan witaminy E 0,20 | Antyutleniacz
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Olej rydzowy Camelina Sativa Seed | Olej rydzowy 5,00 | Emolient

(z Inianki) Qil (z Inianki)

14. | Olejz Oenothera Biennis Olej z wiesiotka 3,00 [ Emolient
wiesiotka Seed Ol

15. | Estry Omega | Linolenic Acid, Linoleic | Estry etylowe kwasu 12,00 | Sktadnik

Acid, Oleic Acid ethyl [ linolenowego, linolowego aktywny

esters i oleinowego

T o

16. | D-Panthenol Panthenol Pantenol 1,00 | Skfadnik

75% aklywny
17. | Propolis Propolis Cera, Alcohol | Etanolowy ekstrakt 0,10 | Skiadnik
Denat. propolisu aklywny
18. | Ekstrakt z Calendula Officinalis Ekstraki olejowy 1,00 | Sktadnik
nagietka Flower Extract, Z nagietka aktywny
Helianthus Annuus (olej stonecznikowy
Seed Oil jako ekstrahent)

Formulacje wedtug wynalazku wytworzono zgodnie z procedurg opisang ponizej w Przyktadzie 7.

Przykiad 3 — Formulacja wedtug wynalazku zawierajaca estry etylowe wielonienasyconych
kwasoéw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 w stezeniu 8%

Gtoéwny skiadnik aktywny formulacji wediug wynalazku stanowit surowiec otrzymany w Przyk{a-
dzie 1, tj. kompozycja estrow etylowych wielonienasyconych kwaséw omega 3, 6 i 9 pochodzacych
z oleju Inianego (Linum L.) w stezeniu 8%, w przeliczeniu na catkowitg mase formulaciji.

Skiad jakosciowo-iloSciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wieloniena-
syconych kwasow ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego przedstawiono ponizej
w Tabeli 3.

Tabela 3: Sktad jakosciowo-ilosciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wielonienasyco-
nych kwasoéw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego w stezeniu 8%

Surowiec Skiad INCI Nazwa chemiczna % Funkcja
(nazwa
handlowa)
1. Whoda Aqua Woda demineralizowana | 61,20 | Rozpuszczalnik
deminera-
lizowana
2. MG-60 Maltooligosyl Glukozyd maltooligozylu, | 2,50 | Skiadnik
Glucoside, Uwodorniony hydrolizat nawilzajgcy
Hydrogenated Starch | skrobi
Hydrolysate
3. Siarczan Magnesium Sulfate Siarczan magnezu 0,70 | Stabilizator
magnezu
4. Euxyl K703 Dehydroacetic Acid, Kwas dehydrooctowy, 1,00 | Konserwant
Benzoic Acid, Kwas benzoesowy,
Phenoxyethanol Fenoksyetanol
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5. Cithrol DPHS | PEG-30 Dipolinydroksystearynian | 2,00 | Emulgator
Dipolyhydroxystearate | glikolu polietylenowego
B. Cithrol Polyglyceryl-3 Diester kwasu 3.00 | Emulgator
PG32IS Diisostearate izostearynowego i
poligliceryny-3
7. Radia 7104 Caprylic/Capric Tréjglicerydy kwasu 3,00 [ Emolient
Triglyceride kaprylowego i
kaprynowego
8. Paracera M Microcrystalline Wax | Wosk mikrokrystaliczny 0,50 | Stabilizator /
Zagestnik
9. Masto Shea Butyrospermum Parkii | Masto Shea 1,00 | Emolient
Butter
10. | Uwodomiony | Hydrogenated Castor | Uwodorniony olej 0,50 | Stabilizator /
olej rycynowy | Oil rycynowy Zagestnik
11. | Cetiol OE Dicaprylyl Ether Eter kwasu dioktylowego | 5,00 | Emolient
12. | Witamina E Tocopheryl Acetate Octan witaminy E 0,50 | Antyutleniacz
W FAZAC' ' o .
13. | Olej rydzowy | Camelina Sativa Seed | Olej rydzowy 5,00 [ Emoaolient
(z Inianki) Oil (z Inianki)
14, | Olejz Oenothera Biennis Olej z wiesiotka 3,00 [ Emolient
wiesiotka Seed Oil
15. | Estry Omega | Linolenic Acid, Linoleic | Estry etylowe kwasu 8,00 | Sktadnik aktywny
Acid, Oleic Acid ethyl | linolenowego, linolowego
esters i oleinowego
[ ¢ ' Y ¥y Y L] 1 . ﬁ "
! L o ”‘" m%FAZAD " oy
16. | D-Panthenol | Panthenol Pantenol 1,00 | Sktadnik aktywny
75%
17. | Propolis Propolis Cera, Alcohol | Etanolowy ekstrakt 0,10 | Sktadnik aktywny
Denat. propolisu
18. | Ekstrakt z Calendula Officinalis Ekstrakt olejowy 2,00 | Sktadnik aktywny
nagietka Flower Extract, z nagietka
Helianthus Annuus (olej stonecznikowy
Seed Oil jako ekstrahent)

Przykiad 4 — Formulacja wedtug wynalazku zawierajaca estry etylowe wielonienasyconych
kwasoéw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 w stezeniu 20%

Gtoéwny skfadnik aktywny formulacji wediug wynalazku stanowit surowiec otrzymany w Przykia-
dzie 1, tj. kompozycja estrow etylowych wielonienasyconych kwaséw omega 3, 6 i 9 pochodzgcych

Formulacje wedtug wynalazku wytworzono zgodnie z procedurg opisang ponizej w Przyktadzie 7

z oleju Inianego (Linum L.) w stezeniu 20%, w przeliczeniu na catkowitg mase formulaciji.

Skiad jakosciowo-iloSciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wieloniena-
syconych kwasow ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego przedstawiono ponizej

w Tabeli 4.
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Tabela 4: Sktad jako$ciowo-ilosciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wielonienasyco-
nych kwasoéw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego w stezeniu 20%

Surowiec
(nazwa
handlowa)

ey

Skiad INCI

Nazwa chemiczna

%

Funkcja

Rozpuszczalnik

1. | Woda Aqua Woda demineralizowana 53,00
deminera-
lizowana
2. | Gliceryna Glycerin Glicerol 3,00 [ Sktadnik
nawilzajgcy

Olivem 1000

Cetearyl Olivate,

Estry sorbitanu i

Emulgator

3. 4,00
Sorbitan Olivate cetylostearylowe kwasaw
thuszczowych oliwy z oliwek
4. | Lasemul Glyceryl Stearate Stearynian glicerolu 2,00 | Ko-emulgator
92AE SE
5. [ Vegarol 1618 | Celearyl Alcohol Alkohol Cetylostearylowy 2,00 | Zagestnik
6. | Cetyl Alcohol | Cetyl Alcohol Alkohal cetylowy 1,00 | Zagestnik
7. | Masto Shea Butyrospermum Masto Shea 0,50 | Emolient
Parkii Butter
8. | Olej Cocos Nucifera Oil | Olej kokosowy 0,50 | Emolient
kokosowy
9. | Radia 7104 Caprylic/Capric Trojglicerydy kwasu 3,00 | Emolient
Triglyceride kaprylowego i kaprynowego
10. | Crodamol Isostearyl Izostearynian izostearylu 1,00 | Emolient
ISIS Isostearate
11. | Cetiol OE Dicaprylyl Ether Eter kwasu dioktylowego 2,00 | Emolient
12. | Witamina E Tocopheryl Acetate | Octan witaminy E 0,50 | Antyutleniacz
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13. | Olej rydzowy | Camelina Sativa Olej rydzowy 2,00 | Emolient
o Seed Qil S
(z Inianki) (z Inianki)
14. |Olejz Oenothera Biennis | Olej z wiesiotka 1,00 | Emolient
wiesiotka Seed QOil
15. | Estry Omega |Linolenic Acid, Estry etylowe kwasu 20,00 | Sktadnik
Linoleic Acid, Oleic | linolenowego, linolowego i aktywny
Acid ethyl esters oleinowego
16. | Olej z nasion |Borago Officinalis Olej z nasion ogérecznika 2,00 | Emolient
ogodrecznika | Seed Oil lekarskiego
lekarskiego

17. | D-Panthenol |Panthenol Pantenol 1,00 | Skifadnik
75% aktywny
18. | Geogard ECT | Benzyl Alcohol, Alkohol benzylowy, Kwas 1,00 | Skfadnik
Salicylic Acid, salicylowy, Gliceryna, Kwas konserwujacy
Glycerin, Sorbic sorbowy
Acid
19. | Kompozycja |[Parfum Kompozycja zapachowa 0,50 | Sktadnik
zapachowa zapachowy

Formulacje wedtug wynalazku wytworzono zgodnie z procedurg opisang ponizej w Przyktadzie 7

Przykiad 5 — Formulacja wedtug wynalazku zawierajaca estry etylowe wielonienasyconych
kwasoéw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 w stezeniu 30%

Gtoéwny skiadnik aktywny formulacji wediug wynalazku stanowit surowiec otrzymany w Przykfa-
dzie 1, tj. kompozycja estrow etylowych wielonienasyconych kwaséw omega 3, 6 i 9 pochodzgcych
z oleju Inianego (Linum L.) w stezeniu 30%, w przeliczeniu na catkowitg mase formulaciji.

Skiad jakosciowo-iloSciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajacej estry etylowe wieloniena-
syconych kwasow ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego przedstawiono ponizej
w Tabeli 5.
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Tabela 5: Sktad jakosciowo-ilosciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wielonienasyco-
nych kwasoéw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego w stezeniu 30%

Surowiec
(nazwa
handlowa)

Woda

Skiad INCI

Nazwa chemiczna

Aqua

Woda demineralizowana

%

52,40

Funkcja

Rozpuszczalnik

1.
deminera-
lizowana
2. | Zemea Propanediol 1,3-propanodiol 3,00 | Sktadnik

nawilzajacy

Cosmowax-D Cetearyl Alcohol Mieszanina alkoholu 3,00 | Emulgator
Ceteareth-20 cetostearylowego oraz
oksyetylenowanego (20 EO)
alkoholu cetostearylowego
4. | Lasemul 92AE | Glyceryl Stearate SE | Stearynian glicerolu 2,00 [ Emulgator
5. | Cosmedia SP | Sodium Polyacrylate | Poliakrylan sodu 0,60 | Stabilizator
emuls;ji
6. | Masto Shea Butyrospermum Masto Shea 1,00 [ Emolient
Parkii Butter
7. | Cetiol OE Dicaprylyl Ether Eter kwasu dioktylowego 2,00 | Emolient
8. | Witamina E Tocopheryl Acetate | Octan witaminy E 0,50 | Antyutleniacz

Acid ethyl esters

oleinowego

9. | Olej rydzowy Camelina Sativa Olej rydzowy 2,00 | Emolient
(z Inianki) Seed QI (z Inianki)
10. | Olej z wiesiotka | Oenothera Biennis Olej z wiesiotka 1,00 | Emolient
Seed Qil
11. | Estry Omega Linolenic Acid, Estry etylowe kwasu 30,00 | Skfadnik
Linoleic Acid, Oleic linolenowego, linolowego i aktywny

12. | D-Panthenol Panthenol Pantenol 1,00 | Sktadnik
75% aktywny
13. | Optiphen Aqua, Benzyl Woda, Alkohol benzylowy, 1,00 | Substancja
BSB-W Alcohol, Potassium | Sorbinian potasu, konserwujgca
Sorbate, Sodium Benzoesan sodu
Benzoate
14. | Kompozycja Parfum Kompozycja zapachowa 0,50 | Substancja
zapachowa zapachowa

Formulacje wedtug wynalazku wytworzono zgodnie z procedurg opisang ponizej w Przyktadzie 7
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Przykiad 6 — Formulacja wedtug wynalazku zawierajaca estry etylowe wielonienasyconych
kwasoéw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 w stezeniu 45%

Gtoéwny skfadnik aktywny formulacji wediug wynalazku stanowit surowiec otrzymany w Przykfa-
dzie 1, tj. kompozycja estrow etylowych wielonienasyconych kwaséw omega 3, 6 i 9 pochodzacych
z oleju Inianego (Linum L.) w stezeniu 45%, w przeliczeniu na catkowitg mase formulaciji.

Skiad jakosciowo-iloSciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wieloniena-
syconych kwasow ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego przedstawiono ponizej
w Tabeli 6.

Tabela 6: Sktad jakosciowo-ilosciowy formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wielonienasyco-
nych kwasoéw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego w stezeniu 45%

Surowiec Skiad INCI Nazwa chemiczna % Funkcja
(nazwa
handlowa)

1. | Woda Aqua Woda demineralizowana | 42,70 | Rozpuszczalnik

deminera-
lizowana
2. | Zemea Propanediol 1,3-propanodiol 2,00 | Sktadnik
nawilzajacy
3. | Siarczan Magnesium Sulfate Siarczan magnezu 0,70 | Stabilizator
magnezu
4. | Euxyl PE9010 | Phenoxyethanol, Fenoksyetanol, 1,00 | Substancja

Ethylhexylglycerin Etyloheksylogliceryna konserwujgca

5. [ CithrolDPHS | PEG-30 Dipolihydroksystearynian | 2,00 | Emulgator

Dipolyhydroxystearate | glikolu polietylenowego
6. | Cithrol PG32IS | Polyglyceryl-3 Diester kwasu 3,00 | Emulgator
Diisostearate izostearynowego i
poligliceryny-3
7. | Olej ze Prunus Amygdalus Olej ze stodkich 0,50 | Emolient
stodkich Dulcis Oil migdatow
migdatow
8. | Paracera M Microcrystalline Wax | Wosk mikrokrystaliczny 0,50 [ Stabilizator/Zages
tnik
9. | Olej kokosowy | Cocos Nucifera Oil Olej kokosowy 0,50 | Emolient
10. | Uwodorniony Hydrogenated Castor | Uwodorniony olej 0,50 | Stabilizator/Zages
olej rycynowy | Oill rycynowy tnik
11. | Cetiol OE Dicaprylyl Ether Eter kwasu dioktylowego | 0,50 [ Emolient

12. | Witamina E Tocopheryl Acetate Octan witaminy E 0,50 | Antyutleniacz
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13. | Olej rydzowy Camelina Sativa Seed | Olej rydzowy 0,05 | Emolient
(z Inianki) Qil (z Inianki)
14. | Olejz Oenothera Biennis Olej z wiesiotka 0,05 | Emolient
wiesiotka Seed Oil
15. | Estry Omega Linolenic Acid, Estry etylowe kwasu 45,00 | Sktadnik aktywny
Linoleic Acid, Oleic linolenowego, linolowego
Acid ethyl esters i oleinowego
FAZA D
16. | Kompozycja Parfum Kompozycja zapachowa 0,50 [ Substancja
zapachowa zapachowa

Formulacje wedtug wynalazku wytworzono zgodnie z procedurg opisang ponizej w Przykiadzie 7

Przykiad 7 — Wytwarzanie formulacji wedtug wynalazku zawierajacej estry etylowe wielo-
nienasyconych kwaséw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9

Formulacja wedtug wynalazku zostata wytworzona zgodnie z wymogami dobrej praktyki produk-
cyjnej (GMP, ang. Good Manufacturing Practice). Wszystkie surowce wskazane w Tabelach 2-6, od-
powiednio, w Przyktadach 2-6, pogrupowane wedtug kolejnoéci ich dodawania na surowce FAZY A, B,
C i D, dodawano w podanych tam stezeniach.

W zbiorniku gtéwnym umieszczono wszystkie surowce FAZY B. Cato$¢ ogrzano do temperatury
75-80°C, az do catkowitego stopienia sie wszystkich sktadnikow.

W osobnym zbiorniku umieszczono surowce FAZY A i ogrzano je do temperatury 75-80°C. Na-
stepnie, mieszano do catkowitego rozpuszczenia sie sktadnikow.

W temperaturze 75-80°C potgczono ze sobg fazy. W tym celu, do zbiornika gtéwnego (FAZA B) do-
dano gorace skfadniki FAZY A. Cato$¢ mieszano, a nastepnie homogenizowano (3500—4000 obr./min) przez
okoto 10 minut (zalezy od wielkosci partii produkcyjnej). Utrzymywano préznie. Po zakonczeniu homogeni-
zacji rozpoczeto proces chfodzenia. Mase schtodzono do temp ok. 60°C ciggle mieszajac.

W osobnym zbiorniku podgrzano sktadniki FAZY C do temperatury 30°C (nie wiecej).

Do zbiornika gtéwnego w temperaturze 60°C dodano ogrzane do temperatury 30°C sktadniki
FAZY C. Cato$¢ mieszano, a nastepnie homogenizowano (10 minut). Rozpoczeto proces chtodzenia.

W temperaturze 30-35°C do zbiornika gtéwnego dodano skfadniki FAZY D. Cato$é mieszano. Po
wychtodzeniu masy do temperatury 25°C cato$¢ homogenizowano 10 minut, az do uzyskania pozadanej
gestosci produktu, po czym zakoriczono proces wytwarzania.

Otrzymano formulacje w postaci emulsji typu woda w oleju zawierajgca estry etylowe wieloniena-
syconych kwaséw ttuszczowych omega 3, 6 i 9 pochodzacych z oleju Inianego (Linum L). Nastepnie
zbadano wtasciwosci otrzymanej formulaciji, takie jak wyglad, konsystencja, barwa, zapach a takze sta-
bilno$¢ termiczna i czysto$¢ mikrobiologiczna. Wyniki zestawiono w Tabeli 7.

Tabela 7: Wiasciwosci formulacji wedtug wynalazku zawierajgcej estry etylowe wielonienasyconych kwaséw
tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 z oleju Inianego (Linum L.)

Lp. | Wlasciwosci Wymagania Metoda oznaczenia

1. Wyglad jednorodna gtadka emuisja, organoleptycznie
bez zanieczyszczen
mechanicznvch

2. Barwa kremowo - z6lta, organoleptycznie
zgodna Z wzorcem

3. Zapach charakterystyczny zapach Organoleptycznie
zastosowanych surowcéw,
zaodnv z wzorcem
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4. Stabilno$¢ termiczna stabilne termiczna
w temp. +40°C/1 miesigc

5. Stabilnosé termiczna stabilne termiczna
w temp. 5°C/1 miesiac

6. Stabilnos¢ termiczna stabilne termiczna
w temp. -5°C/1 miesigc

7. Czystos¢ mikrobiologiczna:
- ogolna liczba drabnoustrojéow | <1000 jtk/g PN-EN 1SO 21149:2009
tlenowych mezofilnych
- Pseudomonas aeruginosa brak obecnosciw 1 g probki | PN-EN 1SO 22717:2010
- Staphyllococcus aureus brak obecnosciw 1 g prébki | PN-EN I1SO 22718:2010
- Candida albicans brak obecnosciw 1 g prébki | PN-EN ISO 18416:2009
- Escherichia coli brak obecnosciw 1 g prébki PN-EN ISO 21150:2010

Formulacja wykazata stabilno$¢ we wszystkich warunkach temperaturowych. Nie zaobserwowano rozdziatu emul-
sji, ani innych zmian z wyjatkiem zapachu. Po kazdym okresie kontrolnym zaobserwowano wzmocnienie sie swoi-
stego zapachu skfadnikéw aktywnych (estry kwaséw omega, olej z wiesiotka i olej rydzowy). W zwigzku z wysokg
zawartoscig naturalnych olejéw roslinnych i sktadnika aktywnego (estréw omega) i sktonno$cig tych substancji do
szybkiego utleniania sie, data trwato$ci formulacji wedtug wynalazku wynosi max. 12 miesiecy od daty produkc;ji.

Przykiad 8 — Badanie dermatologiczne pod katem wystgpienia ewentuainej alergii kontak-
towej i reakcji podraznieniowej po zastosowaniu formulacji wedtug wynalazku

W celu oceny wystgpienia ewentualnej alergii kontaktowej (alergia typu opéznionego) i/lub reakcji
podraznieniowej po zastosowaniu formulacji wedtug wynalazku przeprowadzono dermatologiczne testy
ptatkowe/testy kontaktowe. Do uczulenia dochodzi wskutek kontaktu z antygenem, ktéry wnika do skéry.
Antygen zostaje rozpoznany przez komérki Largenhansa i prezentowany limfocytom T. W regionalnym
wezle chfonnym namnazajg sie swoiscie uczulone limfocyty. Po ponownym wniknieciu antygenu naste-
puje szybka proliferacja swoiscie uczulonych limfocytéw, ktére uwalniajgc substancje prozapalne (lim-
fokiny) wywotujg proces zapalny w miejscu kontaktu skéry z substancjg uczulajgcg. Zmiany dotyczg
zwykle powierzchniowych warstw skory (naskérek i brodawki skérne) i charakteryzujg sie rumieniem,
obecnosécig pecherzykdw i ztuszczeniem.

Badanie przeprowadzono zgodnie z procedurg badawczg, zgodnie z Rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 z dn. 30.11.2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycz-
nych oraz COLIPA Guidelines ,Product test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility
1997”, ,Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products 2008”.

Formulacje wedtug wynalazku w postaci uzytkowej, uzyskang w Przyktadzie 2, natozono jedno-
krotnie na skére za pomocg specjalnych komér umocowanych na hipoalergicznym przylepcu. Komory
wypetniono testowang formulacja, a nastepnie naklejono na skére grzbietu w okolicy topatkowej. Osoby
badane zostaly uprzedzone, ze w trakcie testow nie mozna moczy¢ plecéw, nalezy réwniez unikac
gwattownych ruchoéw i przepocenia. Plastry z testowang formulacjg pozostawiono na skérze badanych
przez 48 godzin. Po usunieciu przylepcéw z komorami, nadmiar testowanej formulacji usuwano przez
docisniecie do skory papierowego recznika. Oceny reakcji skornej dokonano bezposrednio po zdjeciu
przylepcéw, po 72 godzinach, po 96 godzinach i po 7 dniach wedtug skali, ktéra jest zgodna z ogoélnie
przyjetg w badaniach dermatologicznych skalg.

Dobér Probantéw przeprowadzono zgodnie z procedurg badawczg uwzgledniajgc Deklaracje
Helsinskg z 1964 r. (wraz z pdzniejszymi uzupetnieniami) oraz aktualnie obowigzujgce polskie i euro-
pejskie przepisy prawne, a takze wytyczne Cosmetics Europe z zastosowaniem kryteriéw wigczen i wy-
faczen.

Do badan dermatologicznych wytypowano 15 kobiet / mezczyzn w wieku od 22 do 60 lat, ze skérg
wrazliwg (sucha, naczynkowa, problematyczna, skionna do podraznien). Wszyscy wytypowani do ba-
dan probanci spetniali wymagania dotyczgce dopuszczenia do badan oraz podpisali zgode na dobro-
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wolne uczestnictwo w badaniu, a takze zostali poinformowani o celu badania, sposobie jego prowadze-
nia oraz o ewentualnych dziataniach niepozgdanych. Probanci podczas badania byli pod stalg opiekg
lekarza dermatologa.

Odczytéw testow ptatkowych dokonano wg Miedzynarodowej Grupy Badajgcej Wyprysk Kontak-
towy (ICDRG).

Tabela 8 — Graficzna skala odczytu testu ptatkowego wg ICDRG

(-) wynik ujemny brak reakcji

(?) odczyn watpliwy subtelny rumien, palpacyjnie niewyczuwalna plama rumieniowa

(+) odczyn staby wyczuwalne palpacyjnie ognisko rumieniowe, sugerujgce
mierny obrzek/naciek, moga wystapic¢ grudki, brak pecherzy

(++) odczyn silny nasilony obrzek, naciek, grudki, pecherze

(+++) odczyn bardzo silny pecherze, nadzerki, owrzodzenie

(IR) reakcja podraznieniowa blyszczgca skora, przesuszona skora, krostki, rumien

W grupie 15 0s6b, ktére zostaty poddane badaniu, nie stwierdzono dodatnich odczynéw alergii
kontaktowej, ani reakcji podraznieniowej po zastosowaniu produktu. Brak dodatnich odczynéw $wiadczy
o tym, ze badany produkt, tj. formulacja wedtug wynalazku, nie wykazuje dziatania draznigcego i uczu-
lajgcego w kontakcie ze skorg.

Przyktad 9 — Badanie i ocena bezpieczenstwa stosowania formulacji wedtug wynalazku

Formulacje wedtug wynalazku, otrzymang w Przykfadzie 2, lecz z uwzglednieniem rozszerzonych
zakreséw stezen % poszczegolnych sktadnikdéw, poddano szczegbtowej analizie i ocenie pod katem
bezpieczenstwa (Raport bezpieczernstwa produktu kosmetycznego — dane nie przedstawione).

W celu dokonania oceny bezpieczenstwa stosowania formulacji wedtug wynalazku rozpatrywano
nastepujace parametry: jakosciowy i ilosciowy sktad produktu wraz z ograniczeniami dotyczgcymi uzy-
tych substancji (substancje zostaty uzyte zgodnie z Rozporzgdzeniem WE nr 1223/2009), fizykoche-
miczne wiasciwosci substancji, ich czysto$¢ i ewentualne zanieczyszczenia, stabilno$¢ gotowego wy-
robu oraz dane mikrobiologiczne, dane toksykologiczne sktadnikéw oraz narazenie na dziatanie tych
substancji, wyniki badan produktu gotowego, czystos¢ i stabilno$¢ materiatu opakowaniowego, informa-
cje o dziataniach niepozadanych i sposdb oznakowania produktu.

Przeprowadzone badanie pozwolito stwierdzi¢, ze formulacja wedtug wynalazku, stosowana
zgodnie z jej przeznaczeniem, tj. miedzy innymi do stosowania i/lub pielegnaciji skéry ze sktonnoscig do
stanéw zapalnych réznego pochodzenia, i zgodnie ze sposobem jej uzycia, tj. rano i wieczorem apliku-
jac odpowiednig ilo$¢ formulacji na skére twarzy i ciata, uprzednio oczyszczong delikatnym produktem,
nie stanowi zagrozenia dla zdrowia cztowieka i spetnia wymogi prawne wynikajgce z aktualnych prze-
piséw krajowych oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 roku.

Zgodnie z Raportem bezpieczenstwa, profile toksykologiczne sktadnikéw nie budzg zastrzezen.
Wyliczone marginesy bezpieczenstwa wielokrotnie przekraczajg 100. Surowce, dla ktérych nie obli-
€czono marginesu bezpieczenstwa, to substancje powszechnie i od wielu lat stosowane w przemysle
kosmetycznym i/lub spozywczym, a historia ich stosowania nie donosi o zadnym przypadku ich nega-
tywnego wplywu na zdrowie cztowieka. Zostaty wymienione na liscie bezpiecznych surowcéw kosme-
tycznych i bezpiecznych sktadnikéw lekéw. W przypadku surowcéw wielosktadnikowych ustosunko-
wano sie do bezpieczenstwa wszystkich skfadnikdw. llos¢ substancji, na ktérg narazony jest ludzki or-
ganizm, w mg na kg masy ciata w ciggu jednego dnia (SED), zostata obliczona dla kazdego skfadnika.
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Dla wszystkich uzytych surowcéw wartosci SED nie przekraczajg 2,393 mg/kg/dzien, przy zatozeniu
codziennego stosowania i przy uwzglednieniu ich zdolnosci przenikania przez skoére cztowieka. Produkt
jest stabilny w typowych warunkach przechowywania.

Zastosowane substancje wymienione w Zatgczniku V Rozporzadzenia 1223/2009 (WE) zostaty
uzyte zgodnie z wymaganiami zawartymi w w/w zatgcznikach z uwzglednieniem pd6zniejszych rozpo-
rzadzen.

Produkt nie zawiera barwnikédw ani substancji zapachowych. Z uwagi na zawarto$¢ propolisu,
ktory jest potencjalnym alergenem oraz $ladowych iloci alkoholu zaleca sie wykonanie proby kremu na
matym fragmencie skéry celem sprawdzenia ewentualnej nadwrazliwosci.

Reasumujac stwierdzono, ze formulacja wedtug wynalazku jest bezpieczna dla zdrowia ludzi
w przypadku stosowania jej w sposob zamierzony i w mozliwych do przewidzenia warunkach.

Przyktad 10 — Badanie dziatania i skutecznos$ci formulacji wedtug wynalazku

Celem badania byta ocena dziatania i skutecznosci formulacji wedtug wynalazku.

Badanie przeprowadzono na 20-osobowcj grupie probantéw w warunkach domowych.

Catkowita liczba oséb: 20

Podziat grupy ze wzgledy na pte¢: Kobiety 100% Mezczyzni 0%
Podziat grupy ze wzgledu na wiek: 18-30 lat 25%
3140 lat 45%
41-50 lat 20%
51-60 lat 10%
> 61 lat 0%
Typ skéry wrazliwa 70%
z tendencjg
uszkodzen

i stanéw zapalnych 30%

Wsréd 70% grupy probantéw deklarujgcych skére wrazliwg znajdowaty sie osoby zaréwno ze
skoérg wrazliwg jak i atopowg, mieszang, naczynkowg, suchg lub problematyczng. Wéréd 30% grupy
probantéw znajdowaty sie osoby ze skérg z tendencjg do podraznien i uszkodzen naskérka i stanéw
zapalnych réznego pochodzenia.

Badang probke formulacji wedtug wynalazku, uzyskanej w Przyktadzie 2, stosowano rano i wie-
czorem aplikujgc odpowiednig ilosé formulacji na skére twarzy i ciata, uprzednio oczyszczong delikat-
nym produktem, przez okres 2-6ch tygodni. Probanci zostali poinformowani o zaleceniach dotyczgcych
formulacji. Z uwagi na zawarto$¢ propolisu, ktory jest potencjalnym alergenem oraz $ladowych iloSci
alkoholu zalecono przeprowadzenie wstepnej préby kremu na matym fragmencie skéry celem spraw-
dzenia ewentualnej nadwrazliwo$ci.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry zalecono zmniejszenie ilosci naktadanego kremu
lub stosowanie go raz na dobe, do czasu ustgpienia objawdéw podraznienia. Jezeli to konieczne, zale-
cono przerwanie stosowania kremu na kilka dni. Poinformowano probantéw, ze nie nalezy stosowac
kremu w przypadku nadwrazliwo$ci na propolis lub pozostate sktadniki formulacji oraz ze nie nalezy
stosowaé kremu po uptywie terminu waznosSci zamieszczonego na opakowaniu. Uprzedzono réwniez
probantéw, ze krem poprawia ukrwienie skéry, dlatego bezposrednio po aplikacji moze pojawi¢ sie za-
rézowienie i uczucie lekkiego mrowienia, ktére ustepuje po kilkunastu minutach.

Po 2 tygodniach stosowania poproszono probantéw o wypetnienie (anonimowo) karty oceny for-
mulacji wedtug wynalazku a wyniki zestawiono w Tabeli 9 ponize;j.
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Tabela 9 — wyniki badania dziatania i skuteczno$ci formulacji wedtug wynalazku

19

Badana cecha / dziatanie

Mozliwos$¢ odpowiedzi

Liczba osOb

odpowiednia 95%
Kaonsystencja zbyt gesta 5%
zbyt rzadka 0%
bardzo tatwe 15%
tatwe 70%
Rozprowadzenie Srednie 15%
trudne 0%
bardzo trudne 0%
bardzo duza 15%
duza 60%
Wydajnosé $rednia 25%
mata 0%
bardzo mata 0%
bardzo dobre 10%
dobre 80%
Wchianianie Srednie 10%
zte 0%
bardzo zte 0%
bardzo przyjemny 5%
przyjemny 50%
Zapach optymalny 40%
nieprzyjemny 5%
bardzo nieprzyjemny 0%
odpowiednia 95%
Intensywnos$é zapachu zbyt intensywny 5%
za mato wyczuwalny 0%
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bardzo wyrazne 10%
wyrazne 65%
Dziatanie pielegnacyjne przecietne 25%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazne 5%
wyrazne 70%
Dziatanie nawilzajgce przecietne 25%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazne 5%
wyrazne 65%
Dziatanie odzywiajace skore | przecietne 30%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazne 5%
wyrazne 70%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazne 5%
wyrazne 75%
E;Sie:::;i zmigkezajace przecietne 20%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazne 5%
wyrazne 75%
mate 0%
brak 0%




PL 246051 B1

Badana cecha / dzialanie Mozliwos¢ odpowiedzi Liczba osob
bardzo wyrazne 10%
wyrazne 65%
Dziatanie wzmacniajgce przecietne 25%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazne 10%
wyrazne 65%
Uczucie ukojenia skory przecietne 25%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazna 10%
wyrazna 70%
Poprawa nawilzenia skory przecietna 20%
mata 0%
brak 0%
bardzo wyrazne 20%
wyrazne 60%
mate 0%
brak 0%
bardzo wyrazna 20%
wyrazna 60%
Poprawa elastycznosci skory | przecietna 20%
mata 0%
brak 0%
bardzo duza 15%
Zdolnos$¢ produktu do duza 60%
przywrocenia skorze przecietna 25%
zdrowego wygladu s 0%
brak 0%

21
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bardzo wyrazna 10%

wyrazna 65%
Poprawa 0golinej kondycji przecietna 25%
skory

mata 0%

brak 0%

Tabela 10 — wyniki badania dziatan niepozadanych podczas stosowania formulacji wedtug wynalazku

Liczba osdb [%]
Badana cecha/ dziatanie

NIE TAK

Czy po zasiosowaniu produktu wystapity
efekty uboczne? Podraznienia, 100 0
zaczerwienienia, swedzenie, itp?

Parametry uzytkowe formulacji wedtug wynalazku zostaty pozytywnie ocenione przez probantéw.
Produkt posiada odpowiednig konsystencje (95% odpowiedzi), duzg i bardzo duzg wydajnosé (75%
odpowiedzi), tatwo i bardzo tatwo sie rozprowadza (85% odpowiedzi) oraz wchfania (90% odpowiedzi).
Intensywno$¢é zapachu zostata okreslona jako odpowiednia (95% odpowiedzi). Formulacja posiada row-
niez wyrazne i bardzo wyrazne dziatanie nawilzajgce, zmiekczajace i wspomagajgce regeneracje na-
skorka (kolejno 75%, 80%, 75% odpowiedzi). Wiekszo$¢ ankietowanych potwierdzito, ze produkt daje
wyrazne i bardzo wyrazne uczucie komfortu i ukojenia skéry (80% i 75% odpowiedzi). Ponadto formu-
lacja wedtug wynalazku wyraznie i bardzo wyraznie niweluje odczucie szorstkosSci i napiecia skory (80%
odpowiedzi), a takze posiada duzg i bardzo duzg zdolno$é do przywrdcenia skérze zdrowego wygladu
(75% odpowiedzi). Ogélna kondycja skéry poprawita sie wyraznie i bardzo wyraznie u 75% probantow
a 100% nie zaobserwowato reakcji niepozgdanych po jego zastosowaniu.

Powyzsze dane potwierdzajg, ze dzieki zastosowaniu wysokiego stezenia estrow etylowych wie-
lonienasyconych kwaséw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 pochodzenia roslinnego w for-
mulacji wedtug wynalazku uzyskano nieoczekiwanie wysokg skutecznos$¢ formulacji.

Estry etylowe wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 pocho-
dzenia roslinnego w potgczeniu z trzema olejami roslinnymi: z Inianki, z wiesiotka i nagietka dodatkowo
wspomagajg proces regeneracji naskorka i wzmacniajg dziatanie przeciwzapalne. Kombinacja tych
skfadnikéw, w odpowiednich proporcjach, pozwolita uzyskaé formulacje o nieoczekiwanie wysokiej sku-
tecznosci, ktéra wykazuje niezwykle wysokie dziatanie przeciwzapalne i regeneracyjne.

Wyjatkowa formuta estréw oleju Inianego w potgczeniu z trzema olejami roslinnymi: z wiesiotka,
z Inianki i nagietka zaskakujgco skutecznie wspomaga proces regeneracji naskoérka. Olej z wiesiotka,
olej z nagietka oraz kwas a-linolenowy wykazujg dziatanie przeciwzapalne i antybakteryjnie co jest nie-
zwykle istotne w pielegnacji skory z tendencjg do stanéw zapalnych. Zawarte w formulacji estry kwaséw
omega 3, 6, 9 sg niezbedne do odbudowy prawidtowego ptaszcza hydro-lipidowego skéry. Estry kwa-
séw omega 3 i 6 (estry kwasu a-linolenowego i kwasu linolowego) przynoszg poprawe nawilzenia skory,
niwelujg odczucie jej szorstkosSci i napiecia, zmniejszajg predyspozycje do niekorzystnych zmian na-
skorka. Estry kwaséw omega 3 i 6 sg absorbowane przez warstwe rogowa i wbudowujg sie w cement
miedzykomorkowy zmniejszajac utrate wody przez naskérek. Zwiekszajg elastycznosc skéry i przywra-
cajq jej zdrowy wyglad. Estry kwasu omega 9 (estry kwasu oleinowego) posiadajg wiasciwosci nawilza-
jace i zmiekczajace naskorek.

Dodatkowo, formulacja wedtug wynalazku nie powoduje alergii kontaktowej ani zadnych reakgcji
podraznieniowych czy innych dziatan niepozadanych takich jak zaczerwienienie, swedzenie, etc.

Nieoczekiwanie okazato sie, ze zastgpienie sktadnikédw pochodzenia zwierzecego sktadnikami
pochodzenia ro$linnego przynosi zaskakujgcy rezultat w postaci bardzo wyraznej poprawy kondyciji
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skory, wynikajgcej z nieoczekiwanie wyraznego ztagodzenia stanu zapalnego i poprawy wielu parame-
tréw skory, a takze szybkiego przywrdcenia rdwnowagi skérze, odzywienia i wzmocnienia skoéry, aby
byta bardziej odporna na uszkodzenia.

Powyzsze dane wskazujg, ze formulacja wedtug wynalazku, ze wzgledu na swojg skuteczno$é
i bezpieczenstwo stosowania, moze z powodzeniem zastepowaé formulacje zawierajgce sktadniki po-
chodzenia zwierzecego, takie jak estry kwaséw DHA i EPA pochodzenia zwierzecego. Zatem, problem
techniczny lezgcy u podstaw wynalazku zostat skutecznie rozwigzany.

Powyzsze dane wskazujg, ze formulacja wedtug wynalazku zawierajgca estry etylowe wielonie-
nasyconych kwaséw omega 3, 6 i 9 pochodzenia ro$linnego jest niezwykle skuteczna w pielegnacji
skory ze sktonnoscig do stanéw zapalnych réznego pochodzenia, w tagodzeniu stanéw zapalnych
skory, w zwalczaniu problemoéw skérnych zwigzanych ze stanem zapalnym i w przyspieszaniu regene-
racji skory.

Formulacja wedtug wynalazku jest zatem odpowiednia do tagodzenia stanéw zapalnych skory
réznego pochodzenia, na przyktad w przebiegu atopowego zapalenia skéry, fojotokowego zapalenia
skory, kontaktowego zapalenie skoéry, zapalenia mieszkéw wtosowych, tradziku, tuszczycy, podraznie-
nia skéry, czy innych probleméw skérnych.

Przykiad 11 — Badanie dziatania i skutecznos$ci formulacji wedtug wynalazku

Przeprowadzono dodatkowe badanie w celu oceny dziatania i skutecznosci formulacji wedtug
wynalazku. Badanie przeprowadzono na grupie 8 pacjentéw w r6znym wieku, przy czym kazdy pacjent
w grupie badanej zmagat sie ze stanami zapalnym skéry r6znego pochodzenia, zgodnie z opisem po-
nizej. Badanie prowadzono w warunkach domowych. Formulacje stosowano minimum dwa razy dzien-
nie lub czesciej, wedtug potrzeby. Skuteczno$é formulacji wedtug wynalazku zbadano i udokumento-
wano ponizej w Przyktadach od 11-1 do 11-8, a takze na rysunku, odpowiednio, na Fig. 1-8.

Przyktad 11-1. U osoby starszej, obtoznie chorej, pekajgca samoistnie skdra na brzuchu stano-
wita nawracajacy problem nie dajgcy sie leczyé. Zmiany trwaty wiele tygodni pomimo stosowanych
wczes$niej terapii. Zmiana smarowana byta 3—4 razy dziennie formulacjg wedtug wynalazku przez okofo
9 dni. Zdjecia robiono w odstepach trzydniowych. Po 10 dniach skéra wygojona jest zupetnie, a po
zmianie nie ma w zasadzie $ladu.

Fig. 1 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku pekajgcej niegojace;j
sie skéry na brzuchu u osoby starszej i obtoznie chorej.

Przykiad 11-2. U piecioletniej dziewczynki z bardzo silng alergig pokarmowg i wziewng, obja-
wiajacy sie ciezkg astmg i zmianami skéry, formulacja wedtug wynalazku zastosowana na liszaje, ktére
pojawily sie na skutek podania lekéw, zlikwidowata zmiany catkowicie juz po dwoéch dniach. Juz po
pierwszym zastosowaniu byto widaé znaczng réznice. Na poczatku zmiana sie jakby zaognita, a po
godzinie zaczeta bledngc. Na drugi dzien zmiana byta juz bardzo delikatna, by nastepnego dnia znikngé
zupetnie.

Fig. 2 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku liszaja i zmian skor-
nych na policzku zwigzanych z silng alergig pokarmowa i wziewng u piecioletniej dziewczynki.

Przykltad 11-3. U dziewiecioletniego chtopca bez wyraznych przyczyn na uchu pojawity sie
zmiany objawiajgce sie szczypaniem, pieczeniem, fuszczeniem naskorka i pekaniem skéry. Zmiana po-
traktowana zostata formulacjg wedtug wynalazku przed snem i ponownie nastepnego dnia. Po kilku
godzinach skéra wrécita do catkowitej normy.

Fig. 3 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku atopowych zmian
skérnych na uchu, tj. stanu zapalnego i tuszczace;j sie skory u dziewiecioletniego chtopca.

Przyktad 11-4. U kobiety w Srednim wieku, problemy skérne na dtoniach wystepujg od lat. Wrzo-
dziejgce i pekajgce zmiany pojawiajg sie regularnie co kilkanascie tygodni, a ogéine zniszczenia skoéry
na dtoniach doprowadzity nawet do czesSciowego zaniku linii papilarnych. Po zastosowaniu formulacji
wedtug wynalazku widoczna wrzodziejgca zmiana znikneta po tygodniu, a po stosowaniu kremu na
catych dtoniach przez kolejne trzy tygodnie nie tylko wszystkie zmiany cofnety sie, ale nowe nie pojawity
sie wcale. Znaczna cze$¢ linii papilarnych na nowo pojawita sie na palcach.

Fig. 4 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku pekajgcej i wrzo-
dziejgcej skéry na palcach dioni u kobiety w wieku Srednim.

Przyktad 11-5. U kobiety w $rednim wieku, cierpigcej od dziecka na AZS, objawy przybieraty
postaé skrajnej suchosci skory, ktéra powoduje pekanie i krwawienie m.in. na tydkach. Dodatkowo na
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klatce piersiowej i brzuchu wystepujg bolesne, swedzace i krwawigce wypryski. Po zastosowaniu for-
mulacji wedtug wynalazku $wigd ustgpit niemal natychmiastowo. Skéra wydata sie jakby mniej za-
ogniona, zaczerwieniona. Po kolejnych kilku godzinach wypryski przestaty krwawié. Juz nastepnego
dnia wyschty, zaczety wchtania¢ sie i zbladty. Po trzech dniach skéra odzyskata swoj pierwotny kolor,
a po zmianach nie bylo juz $ladu.

Fig. 5 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku atopowego zapalenia
skdry objawiajgcego sie bolesnymi, krwawigcymi i swedzgcymi wypryskami u kobiety w wieku Srednim.

Przyktad 11-6. U mezczyzny, lat 37, objawy zapalenia mieszkéw wiosowych, o podtozu bakte-
ryjnym, nasilaty sie od dwudziestego roku zycia. Stan rozwinat sie do tego stopnia, ze niemal catg gtowe
pokrywaty bolesne krosty, przez co pojawity sie nawet problemy ze snem. Leczenie antybiotykami i ste-
rydami przynosito ulge po kilku dniach i na kilka dni. Po odstawieniu antybiotykéw problem powracat.
Po zastosowaniu formulacji wedtug wynalazku na skoére gtowy, natychmiast ustgpito swedzenie. Po
trzech godzinach ogoéine zaczerwienie gtowy znaczgco zbladto. Trzeciego dnia pozostaty na glowie
gtéwnie strupy i nieliczne czerwone przebarwienia, a pigtego dnia w miejscu wrzodéw i krost pozostaty
tylko blizny, ktére kazdego kolejnego dnia stawaty sie bardziej blade i niewidoczne. Przy profilaktycznym
stosowaniu formulacji dwa razy w tygodniu skora jest pod kontrolg i problemy skdrne nie nawracajg.

Fig. 6 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku ostrego zapalenia
mieszkéw wiosowych u mezczyzny w wieku 37 lat.

Przykitad 11-7. U niemowlecia miaty miejsce nasilajgce sie zmiany w okolicach brwi przybiera-
jace w pewnym momencie forme strupédw podlanych wysiekiem z osocza. Zmiane posmarowano for-
mulacjg wedtug wynalazku jeden raz. Chwile po aplikacji skéra chorobowo zmieniona zaczerwienita sie
mocniej, by po 15 minutach zbledng¢. Zmiana skdérna znikneta niemal zupetnie po 55 minutach od za-
stosowania formulacji.

Fig. 7 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku stanu zapalnego
skéry zwigzanego z alergig pokarmowg u niemowlecia.

Przyktad 11-8. U péitorarocznego chtopca, ktéry byt leczony réznymi masciami, réwniez stery-
dami, ktére nie przynosity efektéw, formulacja wedtug wynalazku najpierw wywotata zaczerwienienia
w obrebie zmian, by po czasie wszystko ustgpito, zmiany obeschly i ztuszczyty sie. Przy profilaktycznym
stosowaniu formulacji co drugi dzien zmiany juz nie nawrécity.

Fig. 8 przedstawia efekt dziatania formulacji wedtug wynalazku w przypadku atopowego zapale-
nia skéry u péttorarocznego chiopca.

Zastrzezenia patentowe

1. Formulacja do stosowania zewnetrznego zawierajgca estry alkilowe wielonienasyconych kwa-
séw tluszczowych znamienna tym, ze zawiera estry etylowe wielonienasyconych kwaséw
tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 wytgcznie pochodzenia roslinnego, w stezeniu od
8% do 45% w odniesieniu do catkowitej masy formulacji.

2. Formulacja wediug zastrzezenia 1 znamienna tym, ze zrédiem pochodzenia estréw etylo-
wych wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 jest olej
roslinny wybrany z grupy obejmujacej: olej Iniany (Linum L), olej z ogbérecznika (Borago L),
olej z czarnuszki (Nigella L), olej z pestek dyni (Cucurbita L), olej z orzechéw wtoskich (Ju-
glans L.) oraz olej z nasion chia (Salvia L).

3. Formulacja wedtug zastrzezenia 2, znamienna tym, ze zrédtem pochodzenia estrow etylo-
wych wielonienasyconych kwaséw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9 jest olej Iniany
(Linum L).

4. Formulacja wedtug zastrzezenia 3, znamienna tym, ze zawiera ester etylowy kwasu «-lino-
lenowego (omega-3), ester etylowy kwasu linolowego (omega-6), ester etylowy kwasu oleino-
wego (omega-9), ester etylowy kwasu palmitynowego oraz ester etylowy kwasu stearyno-
wego, w proporcji, odpowiednio, 57%: 16% : 15% : 7% : 5%.

5. Formulacja wedtug dowolnego z poprzednich zastrzezen 1-4, znamienna tym, ze dodatkowo
zawiera co najmniej jeden roslinny olej kosmetyczny.
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Formulacja wedtug zastrzezenia 5, znamienna tym, ze zawiera:
a) estry etylowe wielonienasyconych kwaséw tluszczowych omega-3, omega-6 i omega-9

pochodzace z oleju Inianego (Linum L), w stezeniu od 8% do 45% wag.; oraz
b) olej z Inianki (Camelina L), w stezeniu od 0,05% do 5% wag.; i/lub
c) olejz wiesiotka (Oenothera L), w stezeniu od 0,05% do 3% wag.; i/lub
d) olejowy ekstrakt z nagietka (Calendula L), w stezeniu od 0,01% do 4% wag.

gdzie % wag. okresla stezenie danego sktadnika w odniesieniu do catkowitej masy formulac;i.
Formulacja wedtug dowolnego z zastrzezen 1-6, znamienna tym, ze zawiera ponadto co
najmniej jeden dodatkowy sktadnik aktywny wybrany z grupy obejmujacej: D-pantenol, propo-
lis, kolagen, ekstrakt z aloesu, ozon, miedz.
Formulacja wedtug dowolnego z zastrzezen 1-7, znamienna tym, ze stanowi formulacje ko-
smetyczng lub formulacje farmaceutyczng.
Formulacja wedtug dowolnego z zastrzezen 1-8, znamienna tym, ze zawiera ponadto ko-
smetycznie lub farmaceutycznie dopuszczalne substancje pomocnicze, takie jak $rodki nawil-
zajgce, stabilizatory, konserwanty, emulgatory, emolienty, przeciwutleniacze, srodki zapa-
chowe, oraz rozpuszczalniki, lub inne.
Formulacja wedtug dowolnego z zastrzezen 1-9, znamienna tym, ze ma postaé kremu,
olejku, zelu lub emulsji.
Formulacja wedtug zastrzezenia 10, znamienna tym, ze ma postaé¢ emulsji typu woda w oleju.
Formulacja okre$lona w zastrzezeniach 1—11 do zastosowania w pielegnac;ji i/lub we wspo-
maganiu leczenia i/lub w leczeniu skory ze sktonnoscig do standéw zapalnych ré6znego pocho-
dzenia, w tym w tagodzeniu stanéw zapalnych skory i/lub w zwalczaniu probleméw skérnych
zwigzanych ze stanem zapalnym i/lub w przyspieszaniu regeneracji skoéry.
Formulacja do zastosowania wedtug zastrzezenia 12, gdzie skére ze skionnoscig do stanéw
zapalnych réznego pochodzenia stanowi skéra atopowa, skéra wrazliwa, skéra mieszana,
skoéra naczynkowa, skéra sucha, skéra problematyczna, skéra sktonna do podraznien i uszko-
dzen naskérka.
Formulacja do zastosowania weditug zastrzezen 12-13, gdzie stan zapalny skéry obejmuje
atopowe zapalenie skory, tojotokowe zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skéry, zapalenie
mieszkoéw wiosowych, tragdzik, tuszczyce, podraznienie skéry, problemy skérne.
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