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Titel: Medizinische Zusammensetzung und Wundkontaktschicht mit einer
Zusammensetzung

Beschreibung

Die vorliegende Erfindung betrifft eine medizinische Zusammensetzung und deren -
Verwendung zur Wundbehandlung.

Eine Vielzahl an Salben oder anderen Zusammensetzungen sind in den vergangenen
Dekaden zur Behandlung am Menschen bekannt und eingesetzt geworden. Diese Salben
sind meist halbfeste Zusammensetzungen, die zur Anwendung auf gesunder Haut oder
einigen Schleimhéauten wie beispielsweise auf den Augen bestimmt sind. Meist soll durch
diese Salben oder Zubereitungen eine lokale Wirkung ausgeiibt, Wirkstoffe perkutan
verabreicht oder eine erweichende oder schitzende Wirkung auf die Haut ausgeiibt
werden.

Daruber hinaus sind auch zahlreiche Salben zur Wundversorgung bekannt. So beschreibt
beispielsweise die EP 621 031 eine Wundsalbe, die als Gel formuliert ist und mindestens
ein gelbildendes Polysaccharid und Hexyleneglycol umfasst. Als gelbildendes Polysaccharid
soll insbesondere Carboxymethylcellulose oder Natriumalginat eingesetzt werden. Diese
Zusammensetzung soll eine antimikrobielle Wirkung aufweisen und nicht toxisch in Bezug
auf Fibroplasten sein. '

Des Weiteren wird mit der EP 107 526 eine Paste zum Schutz der Haut beispielsweise bei
der Wundbehandlung oder der Stomaversorgung beschrieben, die als Gel formuliert
Polyvinylpyrrolidon, Carboxymethylcellulose, Alginat, Wasser, ein Ol und einen
Fettsdureester umfasst. Dieses Gel enthalt dabei mindestens 20 Gew.-% Wasser und
mindestens 45 Gew.-% Hydrocolloide. '

Dartber hinaus sind hydrophile Salben bekannt, die einen begrenzten Anteil an Wasser
aufnehmen und zur Wundversorgung eingesetzt werden kénnen. Diese Salben beinhalteh
ein Gemisch aus verschiedenen Mono-, Di- und Triglyceriden und einem unpolaren Ol und -
werden beispielsweise in den Produkten Atrauman® auf Tragermaterialien zur Herstellung
von so genannten Salbenkompressen verarbeitet.
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Weiterhin ist mit der EP 65 399 eine sterile Wundauflage bekannt, die ein mit einer
Wundsalbe impréagniertes Tragermaterial und einen wasserléslichen Film aus
Polyvinylpyrrolidon aufweist. Die Salbe kann eine hydrophile oder hydrophobe Wundsalbe
sein.

Mit der WO 96/ 036 315 ist eine sterilisierbare Paste oder Creme bekannt, die eine
Emulsion und ein wasserunldsliches, gelbildendes Material umfasst, das vernetzte
Carboxymethylcellulose sein kann. Die Emulsion ihrerseits soll ein Ol oder Wax, Wasser
und einen Emulgator umfassen, wobei der Wassergehalt mindestens 40 Gew.-% betrégt.

Mit der WO 01/ 070 285 ist eine Kompresse zur Behandlung von Wunden bekannt, die eine
hydrophobe Elastomer-Matrix umfasst, in die Hydrocolloidpartikel dispergiert sind. Die
Matrix soll weiterhin 55 bis 90 Gew.-% eines unpolaren Ols und ein grenzflachenaktives
Mittel mit einem HLB-Wert gréer als 10 aufweisen.

In der Zusammenschau mit dem Stand der Technik und den damit verbundenen Nachteilen
ist es eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Zusammensetzung bereitzustellen, die
zur medizinischen Verwendung geeignet ist, einen positiven Einfiuss auf die Wundheilung

auslbt und zudem einen pflegenden Effekt auf die eine Wunde umgebende Haut ausiibt.

Gelost wird diese Aufgabe durch eine medizinische Zusammensetzung zur
Wundbehandlung mit weniger als 10 Gew.-% Wasser umfassend 60 bis 95 Gew.-%
hydrophile Basis, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die
hydrophile Basis 0,5 bis 50 Gew.-% mindestens eines Emulgators umfasst.

Hierbei und im Folgenden sind im Zﬁsammenhang mit der vorliegenden Erfindung alle
Gehaltsangaben als Gewichts-% in Bezug auf die Gesamtmasse der medizinischen
Zusammensetzung zu verstehen, sofern nichts anderes angegeben ist. Des Weiteren soll
im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung als hydrophile Basis eine medizinische
Zusammensetzung verstanden sein, die ein- oder mehrphasig ist und durch den Anteil an
mindestens einem Emulgator als Emulsion vorliegt oder in der Lage ist eine Emulsion
auszubilden. Bei solchen Emulsionen kann es sich um Emulsionen handeln, die mindestens
eine Wasser- und/oder Gelphase und mindestens eine Olphase umfassen.

Ein Vorteil dieser Zusammensetzung besteht darin, dass diese Zusammensetzung durch
den Gehalt an Hydrocolloiden, die in der hydrophilen Basis dispergiert sind, eine besonders
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grofle Menge an Flissigkeiten wie beispielsweise Wundexsudat sehr schnell aufnehmen
kann. Die hydrophile Basis bildet dabei bei Kontakt mit Fliissigkeiten innerhalb kurzer Zeit
eine Emulsion aus, worauf in einem zweiten Schritt das Wasser in der Emulsion von den in
der Basis dispers verteilten Hydrocolloiden aufgenommen wird. Dieser Vorgang kann auch
parallel erfolgen. In jedem Fall bilden die Hydrocolloide neben der sich bilden Emulsion
einen zweiten Flussigkeitsspeicher aus.

In einer zweiten bevorzugten Ausfithrungsform der medizinischen Zusammensetzung soll
die hydrophile Basis wasserfrei sein. Diese hydrophile Basis liegt somit als
Einphasengemisch vor und ist durch den Anteil an mindestens einem Emulgator in der
Lage, bei Zugabe von beispielsweise Wasser eine Emulsion auszubilden. Hiermit und im
Folgenden ist im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung gemeint, dass die
hydrophile Basis Spuren an Wasser enthalten kann, wobei der Gehalt an Wasser dabei
hdchstens 1 Gew.-% bezogen auf die Masse der hydrophilen Basis betragen soll.

In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform weist die Zusammensetzung eine
hydrophile Basis auf, die eine Creme, Cremegrundlage oder Salbe ist. Insbesondere ist die
hydrophile Basis eine hydrophile Creme oder Cremegrundlage oder eine hydrophile Salbe.
Unter einer Salbe soll hierbei und im Kontext dieser Anmeldung ein Einphasensystem
verstanden sein, wogegen eine Creme ein Zwei- oder Mehrphasensystem ist. Eine genaue
Unterscheidung dieser Formulierungen auch in Abgrenzung von weiteren Formulierungen
ist mit dem Deutschen Arzneibuch DAB 9 und dessen Kommentar gegeben auf das/ den
hier ausdricklich Bezug genommen wird.

Des Weiteren ist insbesondere vorgesehen, dass die Zusammensetzung eine hydrophile
Basis umfasst, die weiterhin 10 bis 30 Gew.-% unpolare Lipide umfasst.

Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird als Oberbegriff fur Fette, Ole, Wachse und
dergleichen der Ausdruck "Lipide" verwendet. Auch werden die Begriffe "Olphase" und
"Lipidphase” synonym angewendet. Lipide unterscheiden sich unter anderem in ihrer
Polaritat. Es wurde bereits vorgeschlagen, die Grenzflachenspannung gegeniiber Wasser
als Maf fir die Polaritat eines Lipids bzw. einer Lipidphase anzunehmen. Dabei gilt, dass
die Polaritat der betreffenden Lipidphase umso grofler ist, je niedriger die
Grenzflachenspannung zwischen dieser Lipidphase und Wasser ist. ErfindungsgemaR wird
die Grenzflachenspannung als ein mégliches MaR fur die Polaritit einer gegebenen

Olkomponente angesehen. Die Grenzflachenspannung ist dabei diejenige Kraft, die an
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einer gedachten, in der Grenzflache zwischen zwei Phasen befindlichen Linie der Léange
von einem Meter wirkt. Die physikalische Einheit fur diese Grenzflaichenspannung errechnet
sich klassisch nach der Beziehung Kraft/ Lange und wird gewéhnlich in mN/ m
wiedergegeben. Sie hat positives Vorzeichen, wenn sie das Bestreben hat, die Grenzflache
zu verkleinern. Im umgekehrten Falle hat sie negatives Vorzeichen. Als polar im Sinne der
vorliegenden Erfindung werden insbesondere Lipide angesehen, deren
Grenzflachenspannung gegen Wasser weniger als 20 mN/ m betragt und als unpolar
solche, deren Grenzflachenspannung gegen Wasser insbesondere mehr als 30 mN/ m
betragt. Lipide mit einer Grenzflachenspannung gegen Wasser zwischen 20 und

30 mN/ m werden im Aligemeinen als mittelpolar bezeichnet.

Unpolare Lipide sind insbesondere solche Lipide, welche gewahit werden aus der Gruppe
der verzweigten und unverzweigten Kohlenwasserstoffe und Kohlenwasserstoffwachse,
insbesondere Vaseline, Petrolatum, Paraffindl, Mineral6! und Polyisobutene.

Neben unpolaren Lipidkomponenten kann die erfindungsgemaRe hydrophile Basis auch
polare und mittelpolare Lipide enthalten. Polare oder mittelpolare Lipide sind beispielsweise
solche aus der Gruppe der Fettsauretriglyceride, Fettséurediglyceride,
Fettsduremonoglyceride oder Fettsdureester Oligomerer des Glycerins wie beispielsweise
Voll- oder Partialfettsdureester des Diglycerins oder Triglycerins. Insbesondere kénnen die
Tri-, Di- und Monoglyceride Ester gesattigter und/oder ungesattigter, verzweigter und/oder
unverzweigter Alkancarbonséauren einer Kettenlange von 8 bis 24, insbesondere 12 bis 18
C-Atomen sein. Die Fettsauretriglyceride, Fettsaurediglyceride oder ,
Fettsduremonoglyceride kénnen beispielsweise vorteilhaft gewahlt werden aus der Gruppe
der synthetischen, halbsynthetischen und natiirlichen Fette oder Ole.

Als hydrophile Basis wird im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung insbesondere
auch ein Gemisch angesehen, das einen Anteil an polaren und unpolaren Lipiden und zu
0,5 — 30 Gew.-% mindestens einen Emulgator umfasst, wobei der Anteil an mittelpolaren
und polaren Lipiden in der hydrophilen Basis im Verhaltnis zu unpolaren Lipiden mehr als
1:1 insbesondere mehr als 2:1 und ganz besonders zwischen 3:1 und 10:1 bezogen auf den
Gesamtgehalt an Lipiden betragt.

Insbesondere weist eine erfindungsgemale Zusammensetzung eine hydrophile Basis auf,
die 20 — 80 Gew.-% Mono-, Di- und/ oder Triglyceride und/ oder Voll- oder Partialester

Oligomerer des Glycerins bezogen auf das Gesamtgewicht der Zusammensetzung umfasst.
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Insbesondere umfasst die hydrophile Basis 30 — 70 Gew.-% und ganz besonders 40 — 70
Gew.-% Mono-, Di- und/ oder Triglyceride und/ oder Voll- oder Partialester Oligomerer des
Glycerins bezogen auf das Gesamtgewicht der Zusammensetzung auf. Dabei ist es
besonders vorteilhaft, wenn die Zusammensetzung 10 — 50 Gew.-% Mono-, Di- und/ oder
Triglyceride und 10 — 30 Gew.-% Partialester Oligimerer des Glycerins insbesondere des
Diglycerins oder der Triglycerins umfasst.

In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfihrungsform Weist eine erfindungsgemae
Zusammensetzung eine hydrophile Basis auf, die 40 — 80 Gew.-% Monoglyceride,
Diglyceride, Triglyceride und/ oder Partialester Oligomerer des Glycerins insbesondere des
Diglycerins oder des Triglycerins, 15 — 30 Gew.-% unpolare Fette und 0,5 — 30 Gew.-%
Emulgator bezogen auf das Gesamtgewicht der Zusammensetzung umfasst.

Als Emulgatoren sollen im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung solche
Substanzen verstanden sein, die eine Grenzflachenaktivenaktivitat aufweisen, so dass sich
bei Zugabe von Wasser zu der hydrophilen Basis ein Mehrphasengemisch, namlich eine
Emulsion ausbilden kann. Insbesondere soll eine erfindungsgeméfe Zusammensetzung
mindestens einen Emulgator umfassen, durch den die hydrophile Basis in der Lage ist, bei
Zugabe von Wasser eine Wasser-in-Ol-Emulsion (W/O-Emulsion), Gel-in-Ol-Emulsion (G/O-
Emulsion), eine Ol-in-Wasser-Emulsion (O/W-Emulsion), Ol-in-Gel-Emulsion (O/G-
Emulsion), Wasser-in-Ol-in-Wasser-Emulsion, (W/O/W-Emulsion) Gel-in-Ol-in-Gel-Emulsion
(G/O/G-Emulsion), Gel-in-Ol-in Wasser-Emulsion (G/O/W-Emulsion), Wasser-in-Ol-in-Gel-
Emulsion (G/O/W-Emulsion), Ol-in-Wasser-in-Ol-Emulsion (O/W/O-Emulsion), oder Ol-in-
Gel-in-Ol-Emulsion (O/G/O-Emulsion) auszubilden. Weiterhin bevorzugt sind solche
Emulgatoren, die eine O/W- oder W/O-Emulsion oder eine O/G- oder G/O-Emulsion
ausbilden kénnen und frei von Ethylen- oder Propylenglykolen oder Ethylen-Propylen-
Glykolen sind, das heif3t keinerlei Substanzen umfassen, die Ethylen-, Propylen- oder
Ethylen-Propylen-Glykol-Einheiten umfassen.

Hierbei kann eine erfindungsgemale Zusammensetzung insbesondere 0,5 — 50 Gew.-%
mindestens eines Emulgators, insbesondere 0,5 — 40 Gew.-% mindestens eines
Emulgators, insbesondere 0,5 — 30 Gew.-% mindestens eines Emulgators, insbesondere

1 -20 Gew.-% mindestens eines Emulgators und ganz besonders bevorzugt insbesondere

1 - 10 Gew.-% mindestens eines Emulgators aufweisen.
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In einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung umfasst damit eine erfindungsgemafe
Zusammensetzung weniger als 10 Gew.-% Wasser, 60 bis 95 Gew.-% hydrophile Basis, in
die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis 0,5 bis 50
Gew.-% mindestens einen O/W-Emulgator umfasst. Es kann jedoch auch vorgesehen sein,
dass anstelle des O/W-Emulgator ein nichtionischer W/O-Emulgator eingesetzt wird.

Bei der Verwendung eines Emulgators vom O/W-Typ besteht der Vorteil darin, dass bei der
Anwendung der Zusammensetzung die komplette Zusammensetzung besonders leicht

mittels Wasser beispielsweise von einer Wunde abgewaschen werden kann.

Weiterhin bevorzugt kann eine erfindungsgemaRe Zusammensetzung mindestens einen
nichtionischen Emulgator mit einem HLB-Wert von 3 bis 18, gemé&R den im Rémpp-Lexikon
Chemie (Hrg. J. Falbe, M. Regitz), 10. Auflage, Georg Thieme Verlag Stuttgart, New York,
(1997), Seite 1764, aufgefihrten Definitionen enthalten. Nichtionische O/W- Emulgatoren
mit einem HLB-Wert von 10 bis 15 sowie nichtionische W/O-Emulgatoren mit einem HLB-

Wert von 3 bis 6 sind erfindungsgeman besonders bevorzugt.

Vorteilhaft kann oder kénnen der oder die Emulgatoren insbesondere nichtionische O/W-

Emulgatoren gewahlit werden aus der Gruppe:

- der Fettalkoholethoxylate mit der aligemeinen Formel R-O-(CH,-CH,-O),-H oder der
Fettalkoholpropoxylate mit der aligemeinen Formel R-O-(CH,-CH(CH;)-0),-H, wobei R
einen verzweigten oder unverzweigten Alkyl- oder Alkenylrest und n eine Zahl von 10 bis
50 darstelien,

- der ethoxylierten oder propoxylierte Wollwachsalkohole,

- der Polyethylenglykolether mit der allgemeinen Formel R-O-(CH,-CH,-0).-R' oder der
Polypropylenglykolether mit der allgemeinen Formel R-O-(CH,-CH(CH3)-0),-R’, wobei R
und R' unabhangig voneinander verzweigte oder unverzweigte Alkyl- oder Alkenylreste
und n eine Zahl von 10 bis 80 darstellen,

- der Fettsaureethoxylate mit der allgemeinen Formel R-COO-(CH,-CH,-0),-H oder der
Fettsaurepropoxylate mit der allgemeinen Formel R-COO-(CH,-CH(CH3)-O),-H, wobei R
einen verzweigten oder unverzweigten Alkyl- oder Alkenylrest und n eine Zahl von 10 bis
40 darstellen,

- der veretherten Fettsdureethoxylate mit der allgemeinen Formel
R-COO-(CH,-CH,-0),-R' oder der veresterten Fettsaurepropoxylate mit der allgemeinen
Formel R-COO-(CH,-CH(CHj3)-O),-R’, wobei R und R' unabhangig voneinander
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verzweigte oder unverzweigte Alkyl- oder Alkenylreste und n eine Zahl von 10 bis 80
darstellen,

- der veresterten Fettsdureethoxylate mit der allgemeinen Formel
R-COO-(CH,-CH,-0),-C(O)-R" oder der veresterten Fettsadurepropoxylate mit der
aligemeinen Formel R-COO-(CH,-CH(CH,)-0),-C(0)-R', wobei R und R’ unabhangig
voneinander verzweigte oder unverzweigte Alkyl- oder Alkenylreste und n eine Zahl von
10 bis 80 darstellen, |

- der Polyethylenglycolglycerinfettsdureester oder der
Polypropylenglycolglycerinfettsdureester gesattigter und/oder ungeséttigter, verzweigter
und/oder unverzweigter Fettsauren und einem Ethoxylierungsgrad oder
Propoxylierungsgrad zwischen 3 und 50,

- der ethoxylierten oder propoxylierter Sorbitanester mit einem Ethoxylierungsgrad oder
Propoxylierungsgrad von 3 bis 100,

- der ethoxylierten oder propoxylierte Triglyceride mit einem Ethoxylierungsgrad oder
Propoxylierungsgrad zwischen 3 und 150,

- der Polyoxyethylensorbitolfettsaureester, basierend auf verzweigten oder unverzweigten
Alkan- oder Alkensauren und einen Ethoxylierungsgrad von 5 bis 100 aufweisend,
beispielsweise vom Sorbeth- Typ. ‘

Vorteilhaft im Rahmen der vorliegenden Erfindung einsetzbare Emulgatoren sind weiterhin
nichtionische W/O-Emulgatoren aus der Gruppe der Dicarbonséureester oder
Tricarbonséureester. Insbesondere sind hiervon Ester der Malonsé&ure, Bernsteinséure,
Adipins&dure geeignet. Weiterhin bevorzugt sind hiervon Ester der Dicarbonséauren,
insbesondere Ester der Bernsteinsédure geeignet, die mit gesattigten oder ungesattigten
und/ oder linearen oder verzweigten C8-C24-Fettalkohole und/ oder Glycerin sowie deren
Oligomeren, insbesondere Diglycerin oder Triglycerin gebildet werden. Insbesondere haben
sich als nichtionische W/O-Emulgatoren Ester der Bernsteinsaure mit gesattigten und
verzweigten C8-C24-Fettalkohole und/ oder Glycerin sowie deren Oligomeren,
insbesondere Diglycerin oder Triglycerin als besonders vorteilhaft erwiesen. Ganz
besonderes sind hiervon Dicarbonséureester geeignet, die aus Bernsteinsaure und
gesattigten und verzweigten C8-C24-Fettalkoholen und Diglycerin gebildet werden. Ein
solcher Emulgator wird gemaR der INCI-Nomenklatur als Isostearyl Digyceryl Succinate
bezeichnet und ist unter der Produktbezeichnung “Imwitor®780" erhaltlich. Diese -
Emulgatoren haben den weiteren Vorteil, dass sie polyethylenglykol-frei sind, das heift
keine Einheiten von Ethylenglykol umfassen.
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Als O/W-Emulgatoren kdnnen im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung
insbesondere auch ionische O/W-Emulgatoren verwendet werden. Als O/W-Emulgatoren
insbesondere ionische ONV-Emngatoren kénnen vorteilhafterweise Emulgatoren
ausgewahlt werden aus der Gruppe der Ester von Monoglyceriden und/oder Diglyceriden
gesaéttigter oder ungeséttigter Fettsauren mit Hydroxycarbonsauren und/oder
Tricarbonsauren. Besonders bevorzugt sind als O/W-Emulgatoren partiell neutralisierte
Ester von Monoglyceriden und/oder Diglyceriden geséttigter Fettsauren mit
Hydroxycarbons&uren und/ oder Tricarbonséuren, insbesondere der Milchsaure und/ oder
der Zitronensaure. Ganz besonders bevorzugt sind Ester der Milchsaure und/ oder
Zitronensaure, die gemaf der INCI-Nomenklatur als Glyceryl Cocoate Citrate Lactate
bezeichnet werden. Solche Emulgatoren sind beispielsweise unter der Produktbezeichnung
"IMWITOR® 380" oder "IMWITOR® 377" erhaltlich. Diese Emulgatoren haben den weiteren
Vorteil, dass sie polyethylenglykol-frei sind, das heilt keine Einheiten von Ethylenglykol
umfassen.

GemaR der vorliegenden Erfindung soll unter einem Hydrocolloid ein Material verstanden
sein, das ein hydrophiles synthetisches oder natirliches Polymermaterial ist, das léslich
oder absorbierend und/ oder quellend in Wasser ist und ein Gel bildet. Vorzugsweise
umfasst eine erfindungsgemaRe Zusémmensetzung ein Hydrocolloid aus einem
synthetischen oder natirlichen Polymermaterial, das ausgewahlt wird aus der Gruppe
Alginsdure und deren Salze sowie deren Derivate, Chitin oder dessen Derivate, Chitosan
oder dessen Derivate, Pektin, Cellulose oder dessen Derivate wie Celluloseether oder
Celluloseester, vernetzte oder nicht vernetzte Carboxyalkylcellulose oder
Hydroxyalkylcellulose, Polyvinylalkohol, Polyvinylpyrrolidon, Agar, Guargum oder Gelatine.
Ganz besonders bevorzugt kénnen als Hydrocolloid Cellulose oder Derivate oder deren
Salze, Alginsaure oder deren Derivate oder Salze sowie Gemische hiervon verwendet
werden.

Das Hydrocolloid kann sowohl in Form von Fasern als auch in Form von Partikeln und/ oder
Fasern dispergiert in der Zusammensetzung vorliegen. Insbesondere kann das Hydrocolloid
in Form von Partikeln vorliegen. Der Anteil an Hydrocolloiden in der Zusammensetzung
betragt 5 bis 40 Gew.-% bezogen auf das Gesamtgewicht der Zusammensetzung.
Vorzugsweise kann der Anteil an Hydrocolloiden 5 bis 30 Gew.-%, weiterhin vorzugsweise
10 bis 25 Gew.-% und ganz besonders bevorzugt 15 bis 25 Gew.-% bezogen auf das

Gesamtgewicht der Zusammensetzung betragen.
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Besonders bevorzugt sind Hydrocolloide, die in Partikelform vorliegen, wobei die Partikel
einen Wassergehalt von weniger als 10 Gew.-% bezogen auf die Hydrocolloidpartikel
aufweisen.

Weiterhin bevorzugt kénnen Hydrocolloide verwendet werden, die inter- und/ oder
intramolekular vernetzt oder quervernetzt sind. Diese Hydrocolloide sind nicht 16slich in
beispielsweise Wasser oder Salzlésungen, das heil’t diese Hydrocolloide quellen bei
Zugabe dieser Flissigkeiten und weisen einen inneren Zusammenhalt auf, dass die
gequollenen Partikel dispers in der Zusammensetzung vorliegen.

Gemaél einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform umfasst eine erfindungsgemane
Zusammensetzung vorzugsweise mindestens ein Hydrocolloid ausgewahlt aus der Gruppe
der Cellulose-Derivate oder deren Salze, Alginate oder deren Derivate, Chitin oder dessen
Derivate oder dessen Salze. Hierbei ist der Ursprung der Hydrocolloide unbeachtlich, das
heilt, dass diese Hydrocolloide pflanzlichen oder tierischen Ursprungs sein kdnnen oder auf
synthetischem Weg beispielsweise durch mikrobiologische Verfahren hergestellt sein
kénnen. Es ist auch méglich, Hydrocolloide zu verwenden, die pflanzlichen oder tierischen

Ursprungs und durch chemische Synthese modifiziert sind.

Zu der Gruppe der Cellulose-Derivate zahlen im Zusammenhang mit der vorliegenden
Erfindung insbesondere Celluloseether und Celluloseester sowie deren Salze. Als
Celluloseether kommen hierbei insbesondere Hydroxyalkylcellulosen insbesondere
Hydroxy-C,¢-alkylcellulose wie zum Beispiel Hydroxymethylcellulose,
Hydroxyethylcellulose, Hydroxypropylcellulose oder Hydroxybutylcellulose und ganz
besonders bevorzugt Hydroxymethylicellulose oder Hydroxyethylcellulose zum Einsatz. Als
Celluloseester kommen insbesondere Carboxyalkyicellulose insbesondere Carboxy-Cj.¢-
alkylcellulose wie zum Beispiel Carboxymethylcellulose, Carboxyethylcellulose,
Carboxypropylcellulose oder Carboxybutylcellulose odere deren Salze und ganz besonders
bevorzugt Carboxymethylcellulose oder Carboxyethylcellulose oder deren Salze zum
Einsatz.

Gemal einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform umfasst die Zusammensetzung
mindestens zwei verschiedene Hydrocolloide. Dabei hat es sich als besonders vorteilhaft
erwiesen, wenn die mindestens zwei Hydrocolloide ausgewanhlt werden aus der Gruppe der
Cellulose-Derivate oder deren Salze insbesondere Celluloseester oder deren Salze,
Alginate oder deren Derivate, Chitin oder dessen Derivate oder dessen Salze.
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Weiterhin ist auch eine Wundsalbe umfassend eine medizinische Zusammensetzung der
oben beschriebenen Art Gegenstand der vorliegenden Erfindung. Insbesondere ist eine
Wundsalbe mit weniger als 10 Gew.-% Wasser umfassend 60 bis 95 Gew.-% hydrophile
Basis, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis 0,5
bis 50 Gew.-% mindestens eines Emulgators umfasst, Gegenstand der vorliegenden
Erfindung. Diese Wundsalbe kann besonders zur Anwendung bei miRig bis stark
nassenden Wunden zur Anwendung gebracht werden, da mit dieser Wundsalbe einerseits
in besonderem Mall Wundexsudat aufgesaugt wird und andererseits durch den Anteil an
Hydrocolloiden, die einen Speicher fur Fllssigkeiten bilden, ein feuchtes Klima einer Wunde
bereitgestellt wird. Die Hydrocolloide wirken in der Wundsalbe zugleich als
Flussigkeitsspeicher als auch als Feuchtigkeitsspender.

Besonders bevorzugt weist die Wundsalbe weniger als 10 Gew.-% Wasser auf und umfasst
weiterhin 60 bis 95 Gew.-% hydrophile Basis, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide
dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis 20 — 35 Gew.-% unpolare Fette und zu 0,5 - 30
Gew.-% mindestens einen Emulgator umfasst. Ganz besonders bevorzugt umfasst die
erfindungsgemafe Wundsalbe mit weniger als 10 Gew.-% Wasser weiterhin zu 60 bis 95
Gew.-% eine hydrophile Basis, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, wobei
die hydrophile Basis 50 - 80 Gew.-% Monoglyceride, Diglyceride, Triglyceride und/ oder
Partialester Oligomerer des Glycerins insbesondere des Diglycerins oder des Triglycerins,
20 — 35 Gew.-% unpolare Fette und 0,5 — 30 Gew.-% mindestens eines Emulgators
umfasst. Insbesondere ist die Wundsalbe wasserfrei.

Damit ist auch die Verwendung einer Zusammensetzung mit weniger als 10 Gew.-%
Wasser umfassend 60 bis 95 Gew.-% einer hydrophilen Basis, in die 5 bis 40 Gew.-%
Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis 0,5 bis 50 Gew.-% an mindestens
einem Emulgator umfasst, zur Herstellung eines Mittels zur Behandlung von Wunden
Gegenstand der vorliegenden Erfindung. Insbesondere kann das Mittel eine Wundsalbe
sein, die weiterhin bevorzugt zur Behandlung von Brandwunden oder chronischen Wunden

eingesetzt wird.

Geman einem weiterfihrenden Gedanken der vorliegenden Erfindung ist auch eine
Wundkontaktschicht umfassend ein Tragermaterial und eine medizinische
Zusammensetzung Gegenstand der vorliegenden Erfindung. Insbesondere ist eine
Wundkontaktschicht umfassend ein Tragermaterial und eine Zusammensetzung mit weniger

als 10 Gew.-% Wasser umfassend 60 bis 95 Gew.-% einer hydrophilen Basis, in die 5 bis
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40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis zu 0,5 bis 50 Gew.-%
mindestens einen Emulgator umfasst, Gegenstand der vorliegenden Erfindung. Durch das
Tragermaterial wird erreicht, dass die Wundkontaktschicht eine leicht applizierbare Form
erhélt, die direkt flachig auf eine Wunde aufgebracht werden kann. Dabei kann vorgesehen
sein, dass die Zusammensetzung auf mindestens eine Seite des Tragermaterials gestrichen
oder in sonstiger Art und Weise aufgebracht ist. Es kann auch vorgesehen sein, dass die
Zusammensetzung auf beiden Seiten auf das Tragermaterial aufgebracht ist oder dass das

Tragermaterial vollstandig mit der Zusammensetzung impragniert ist.

Ein weiterer Vorteil gegeniiber bekannten Wundkontaktschichten besteht darin, dass bei der
Applikation auf eine Wunde, die normalerweise von geschultem Personal mittels
Handschuhen durchgefihrt wird, eine erfindungsgeméfRe Wundkontaktschicht nicht an den
Handschuhen haftet oder klebt. Somit sind diese Wundkontaktschichten besonders
handhabungssicher.

Besonders vorteilhaft ist ein Auftrag einer Zusammensetzung insbesondere einer Salbe,
Creme oder Cremegrundlage auf ein Tragermaterial in einer Menge von mindestens

50 g/ m? insbesondere von mindestens 100 g/ m? und besonders bevorzugt von 100 bis
450 g/ m? und ganz besonders bevorzugt von 100 bis 300 g/ m? vorzusehen.

Besonders bevorzugt weist die Wundkontaktschicht ein Tragermaterial und eine
Zusammensetzung mit weniger als 10 Gew.-% Wasser auf, wobei die Zusammensetzung
zu 60 bis 95 Gew.-% hydrophile Basis, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert
sind, umfasst und wobei die hydrophile Basis 20 — 35 Gew.-% unpolare Fette und 0,5 — 30
Gew.-% mindestens eines Emulgators umfasst. Ganz besonders bevorzugt umfasst die
erfindungsgeméfe Wundkontaktschicht ein Tragermaterial und eine Zusammensetzung mit
weniger als 10 Gew.-% Wasser, wobei die Zusammensetzung einer 60 bis 95 Gew.-%
hydrophilen Basis in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, umfasst und wobei
die hydrophile Basis 50 — 80 Gew.-% Monoglyceride, Diglyceride, Triglyceride und/ oder
Partialester Oligomerer des Glycerins insbesondere des Diglycerins oder des Triglycerins,
20 — 35 Gew.-% unpolare Fette und 0,5 — 30 Gew.-% mindestens eines Emulgators
umfasst. Insbesondere ist die Zusammensetzung wasserfrei.

Durch den Anteil an Fettsdureglyceriden in der Zusammensetzung wird der eine Wunde
umgebenden Haut, der sogenannten peripheren Wundhaut, pflegende Bestandteile
bereitgestellt, die eine Wundheilung in besonderem MaRle unterstitzen.
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Als Tragermaterial kénnen hierbei verschiedenste Materialien eingesetzt werden.
Insbesondere hat sich herausgestellt, dass hierzu Polymerfilme oder -folien,
Polymerschdume, Nonwoven sowie textile Materialien eingesetzt werden kénnen. Als
Tragermaterial in einer erfindungsgemafien Wundkontaktschicht kénnen insbesondere
Nonwoven sowie textile Materialien wie Gestricke, Gewirke oder Gewebe eingesetzt
werden. Ganz besonders bevorzugt kénnen hierbei hydrophobe Gestricke, Gewirke oder
Gewebe, die selbst keine Flussigkeiten absorbieren verwendet werden. Insbesondere
umfasst eine erfindungsgemafRe Wundkontaktschicht als Tragermaterial ein Polyamid-
Gewirk.

Wird ein textiles Tragermaterial eingesetzt, so kann dass Material insbesondere auch mit
Offnungen versehen sein, das heiflt, dass das Tragermaterial mit Léchern versehen ist oder
in Gitterform vorliegt. Insbesondere ist vorgesehen, dass das Tragermaterial ein Gewirk,
Gewebe oder Gestrick ist, das Lécher aufweist, deren maximale lichte Weite im Bereich von
0,3 bis 3,0 mm vorzugsweise von 0,5 bis 2,5 mm und besonders bevorzugt von 0,5 bis
2,0 mm im ungedehnten Zustand des Materials betragt. Hierbei kénnen die Lécher jede
beliebige Form annehmen wie z.B. kreisférmig, elliptisch, quadratisch, sechseckig oder
achteckig. Diese Gewirke weisen ein Flachengewicht von mindestens 20 g/ m? bis
héchstens 120 g/ m? auf.

Weiterhin kann vorgesehen sein, durch die Wundkontaktschicht mindestens eine die
Wundheilung férdernde Substanz freizusetzen. Hierzu zahlen insbesondere Substanzen,
die fungizid, bakterizid oder antimikrobiell wirken. In einer besonderen Ausfilhrungsform
umfasst die Wundkontaktschicht ein Hydrocolloid, das seinerseits mindestens ein fungizid,

bakterizid oder antimikrobiell Substanz umfasst. Ganz besonders sind hierbei Chitosan,
Silber, Silberkomplexe, Silbersalze, Zink, Zinksalze oder Zinkkomplexe geeignet.

Es kann jedoch auch vorgesehen sein, dass ein wundheilungsférderndes Mittel direkt auf
das Tragermaterial aufgebracht ist. In besonders vorteilhafter Weise wird in einer weiteren
Ausfuhrung der Wundkontaktschicht als Tragermaterial ein Nonwoven oder ein textiles
Material wie Gestrick, Gewirk oder Gewebe verwendet, das mit einem antimikrobiell
wirkenden Metall, vorzugsweise Silber oder Silbersalzen, beschichtet ist. Bei der
Verwendung eines solchen Tragermaterials kann die Zusammensetzung direkt auf eine
erste Seite des Tragermaterials auf das Metall oder Metallsalz aufgebracht werden. Dabei

ist es besonders vorteilhaft, wenn die Zusammensetzung wasserfrei ist.
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Dass das Tragermaterial mindestens auf seiner ersten Seite eine Zusammensetzung
umfasst, ist dabei erfindungsgemaR so zu verstehen, dass die Zusammensetzung entweder
unmittelbar auf dem mit Metall versehenen Trager angeordnet ist oder zundchst auf der
ersten Seite eine kontinuierliche oder diskontinuierliche Metallschicht angebracht ist, auf die
dann wiederum die Zusammensetzung aufgebracht ist. Es kann auch ein beidseitiges
Aufbringen der Zusammensetzung erwiinscht sein, insbesondere wenn ein Eintamponieren
der Wundauflage vorgenommen werden soll. In diesem Fall ist es vorteilhaft, wenn auch der
Metallauftrag beidseitig oder das Gewirk umschlieBend aufgebracht ist.

Dabei wirkt die Zusammensetzung, die insbesondere eine Salbe oder Creme sein kann, als
Vermittler zwischen dem mit dem Metall ausgeristeten Tragermaterial und der Wunde des
Patienten. Auf diese Weise kann ein unmittelbarer Kontakt der Wunde mit dem Metall und
insbesondere auch ein Verkleben desselben sicher vermieden werden. Darlber hinaus
kann diese Salbe oder Creme im Bereich der peripheren Wundhaut eine pflegende Wirkung
erzeugen. Tritt die Wundkontaktschicht dann tiber die Zusammensetzung mit der Wunde in
Kontakt, wird insbesondere tber die Wundflussigkeit durch Vermittlung der
Zusammensetzung das Metall, z. B. Silber aus der Wundauflage freigesetzt und gelangt
Uber die Zusammensetzung in die Wunde. Dabei kann insbesondere vorgesehen sein, dass
als Metall elementares Silber eingesetzt wird. Das Metall kann als Beschichtung auf dem

Tragermaterial angeordnet sein oder in den Trager einimpragniert werden.

Weiterhin umfasst die vorliegende Erfindung eine Wundauflage, die eine Abdeckschicht und
eine Wundkontaktschicht umfasst. Die Wundkontaktschicht umfasst dabei eine
Zusammensetzung oder eine Wundsalbe umfassend eine hydrophile Basis in die
Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis mindestens einen Emulgator
umfasst. Insbesondere umfasst die vorliegende Erfindung eine Wundauflage, die eine
Abdeckschicht und eine Wundkontaktschicht umfasst, wobei die Wundkontaktschicht eine
Zusammensetzung mit weniger als 10 Gew.-% Wasser umfasst, die 60 bis 95 Gew.-% einer
hydrophilen Basis aufweist, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die
hydrophile Basis zu 0,5 bis 50 Gew.-% mindestens einen Emulgator umfasst.

Insbesondere umfasst die vorliegende Erfindung eine Wundauflage, die eine Abdeckschicht
und eine Wundkontaktschicht umfasst, wobei die Wundkontaktschicht ein Tragermaterial
und eine Zusammensetzung mit weniger als 10 Gew.-% Wasser umfasst, die weiterhin 60
bis 95 Gew.-% einer hydrophilen Basis, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide dispergiert
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sind, umfasst, wobei die hydrophile Basis zu 0,5 bis 50 Gew.-% mindestens einen
Emulgator umfasst.

GemaR einer Weiterbildung der Erfindung umfasst die vorliegende Erfindung auch eine
Wundauflage, die eine Abdeckschicht, eine absorbierende Schicht und eine
Wundkontaktschicht umfasst, wobei die Wundkontaktschicht eine Zusammensetzung mit
weniger als 10 Gew.-% Wasser umfasst, die 60 bis 95 Gew.-% einer hydrophile Basis mit
0,5 bis 50 Gew.-% an mindestens einem Emulgator umfasst, in die 5 bis 40 Gew.-%
Hydrocolloide dispergiert sind.

Als Abdeckschicht kann eine Wundaufiage insbesondere eine Polymerfolie oder einen
Polymerfilm aufweisen. Ganz besonders bevorzugt sind Polymerfilme, die eine hohe
Wasserdampfdurchlassigkeit aufweisen. Hierzu sind besonders Polyurethan-,
Polyetherurethan-, Polyesterurethan-, Polyether-Polyamid-Copolymer-, Polyacrylat- oder
Polymethacrylat-Filme geeignet. Insbesondere ist als Polymerfilm ein Polyurethanfilm,
Polyesterurethanfilm oder Polyetherurethanfilm bevorzugt. Ganz besonders sind aber auch
solche Polymerfilme bevorzugt, die eine Dicke von 15 bis 50 pm, insbesondere 20 bis 40
pm und ganz besonders bevorzugt von 25 bis 30 ym aufweisen. Die
Wasserdampfdurchlassigkeit des Polymerfilms der Wundauﬂage weist vorzugsweise
mindestens 750 g/ m%/ 24 Std., insbesondere mindestens 1000 g/ m¥ 24 Std. und ganz
besonders bevorzugt mindestens 2000 g/ m? 24 Std. auf (gemessen nach DIN 13726).

Daruber hinaus kann vorgesehen sein, dass eine erfindungsgeméRe Wundauflage als so
genanntes Inseldressing vorliegt. Hierbei weist die Wundkontaktschicht eine kleinere
Auflagefléche auf als die Abdeckschicht, d.h. die Wundkontaktschicht ist entlang ihres
Umfangs von einer Abdeckschicht umgeben. Dabei kann die Abdeckschicht ein
Haftklebemittel aufweisen oder klebend ausgeristet sein, so dass die gesamte
Wundauflage auf der Haut eines Patienten haften oder kleben kann. Dieser Auftrag des
Haftklebemittels kann sowohl vollflachig als auch diskontinuierlich oder nur in bestimmten
Bereichen erfolgen. Bei dem verwendeten Klebemittel kann es sich um einen tiblichen
Haftkleber, insbesondere um einen Acrylathaftkleber oder einen druckempfindlichen
Haftkleber auf Basis von Polyurethanen handeln. Bevorzugt handelt es sich um
Gelhaftkleber, insbesondere auf Basis von Polyurethanen, insbesondere wéssrigen
Polyurethanen. Ganz besonders bevorzugt handelt es sich um Hydrogelhaftkleber,
insbesondere auf Basis von wassrigen Acrylaten.
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Gemal einer Weiterfuhrung der Erfindung kann die Wundauflage eine Abdeckschicht
aufweisen, die vollflachig mit einem Haftklebemittel beschichtet ist. Die
Wasserdampfdurchlassigkeit dieser mit dem Haftklebemittel versehenen Trégerschicht
betragt dabei vorzugsweise mindestens 1000 g/ m% 24 Std., besonders bevorzugt
mindestens 1200 g/ m?/ 24 Std. und ganz besonders bevorzugt mindestens 2000 o/ m% 24
Std. (gemessen nach DIN EN 13726).

Eine erfindungsgeméafe Wundauflage kann in jeder geometrischen Form beispielsweise in
dreieckiger, runder, ovaler oder quadratischer, rechteckiger oder jeder symmetrischen oder
unsymmetrischen Form vorliegen.

Es kann weiterhin vorgesehen sein, das eine erfindungsgeméaRe Wundauflage weitere
Schichten aufweist, die unterschiedliche Funktionen besitzen kénnen. GemaR einer
Weiterentwicklung der vorliegenden Erfindung weist die Wundauflage mindestens eine
weitere Schicht auf. Diese Schicht kann bevorzugt eine Releaseschicht zum Schutz vor
Verschmutzungen sein, die auf der im anwendungsgerechten Zustand der Wundauflage auf
der Wunde zu liegende Seite der Wundkontaktschicht aufgebracht ist. Es kann auch
vorgesehen sein, dass die Wundauflage mindestens eine weitere Schicht zwischen der
Waundkontaktschicht und der Abdeckschicht aufweist. Diese weitere Schicht kann eine
absorbierende Schicht wie beispielsweise eine absorbierende Schicht aus einem
hydrophilen Schaummaterial aus beispielsweise Polyurethan sein.

Damit ist auch die Verwendung einer medizinischen Zusammensetzung mit weniger als 10
Gew.-% Wasser umfassend 60 bis 95 Gew.-% einer hydrophilen Basis, in die 5 bis 40
Gew.-% Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis zu 0,5 bis 50 Gew.-%
mindestens eines Emulgators umfasst, zur Herstellung Mittels, insbesondere einer
Woundkontaktschicht oder einer Wundauflage, zur Behandlung von Wunden, insbesondere
zur Behandlung von Bandwunden oder chronischen Wunden, Gegenstand der vorliegenden
Erfindung. '

In einer besonderen Ausgestaltung der Erfindung ist vorgesehen, dass eine
erfindungsgeméafle Wundauflage in einer Verpackung angeordnet ist. Insbesondere ist
dabei vorgesehen, dass die Verpackung eine sterile Verpackung ist. In einer weiteren
besonderen Ausgestaltung der Erfindung ist vorgesehen, dass ein System umfassend eine
Wundkontaktschicht der beschriebenen Art und eine separate Wundauflage in einer
Verpackung angeordnet sind. Insbesondere ist dabei auch vorgesehen, dass die
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Verpackung eine sterile Verpackung ist. In einer besonders bevorzugten Ausfiihrung dieses

‘Systems liegt in der Verpackung oder in der sterilen Verpackung jeder einzelne Bestandteil

oder jede Gruppe von Bestandteilen jeweils separat in Unterverpackungen vor. Es kann

auch vorgesehen sein, dass jede Unterverpackung eine sterile Unterverpackung ist.

Hervorzuheben ist an dieser Stelle, dass die hier aufgefiihrten Merkmale der alternativen
Ausgestaltungen der Erfindungen nicht auf die einzelnen Alternativen zu beschranken sind.
Es ist vielmehr der Fall, dass die Kombination der Ausgestaltungen bzw. die Kombination
der Einzelmerkmale der alternativen Formen ebenso zu einer erfindungsgemaien
Ausgestaltung zu zdhlen ist. Ebenso wenig soll die Erfindung durch die nachfolgende
Beschreibung der Zeichnungen reduziert verstanden sein.

Nachstehend wird die Erfindung unter Bezugnahme auf die Zeichnungen und die Beispiele
erlautert. In den Zeichnungen zeigt:

Figur 1. Wundkontaktschicht im Querschnitt
Figur 2. Wundauflage im Querschnitt
Figur 3: alternative Wundauflage im Querschnitt



10

15

20

WO 2007/068491

Beispiele

1) Zusammensetzung 1

PCT/EP2006/012101

17

Nr. | Handelsname Bezeichnung — INCI, Gehalt
Funktion Gew.-%
1 | IMWITOR 780 K Isostearyl Diglyceryl Succinate, 50
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | nichtionischer W/O-Emulgator HLB 3,7
2 | IMWITOR 900 K Glyceryl Stearate, 40
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | Co-Emulgator
3 | SOFTISAN 100 Hydrogenated Coco-Glycerides, 4,0
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | polares Fett
4 | SOFTISAN 378 Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride, 23,0
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | polares Fett
5 | SOFTISAN 649 Bis-Diglycery! Polyacyladipate-2, 19,0
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | polares Fett
6 | MERKUR Vaseline 115 Petrolatum, 25,0
(Fa. Merkur Vaseline GmbH & unpolares Lipid
Co. KG, Hamburg - Deutschland)
7 | Blanose 7TH3SXF Cellulose Gum, 20,0

(Fa. Herkules — Deutschland)

Natriumcarboxymethylcellulose, Hydrocolloid

Herstellung der Zusammensetzung 1:
Phase A (Komponenten 1 bis 6) wird bei ca. 75-80°C geschmolzen und verrihrt.

Anschlieiend wird Phase B (Komponente 7) unter starkem Ruhren in Phase A dispergiert.

Die Salbenmasse wird unter starkem Rihren abgekilhlt, so dass eine feine Kristallstruktur

entsteht. Der Tropfpunkt der Zusammensetzung betragt 46 °C (bestimmt nach Ph. Eur.
2002, Methode 2.2.17).
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Nr. | Handelsname Bezeichnung - INCI, Gehalt
(Hersteller) Funktion Gew.-%
1 | IMWITOR 377 Glycery! Laurate Citrate, 50
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | ionischer O/W-Emulgator
2 | IMWITOR 900 K Glyceryl Stearate, 4,0
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | Co-Emulgator
3 | SOFTISAN 100 Hydrogenated Coco-Glycerides, 4,0
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | polares Fett
4 | SOFTISAN 378 Caprylic/Capric/Myristic/Stearic Triglyceride, 23,0
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | polares Fett
5 | SOFTISAN 649 Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2, 19,0
(Fa. Sasol, Witten — Deutschland) | polares Fett
6 | MERKUR Vaseline 115 Petrolatum, 25,0
(Fa. Merkur Vaseline GmbH & unpolares Lipid
Co. KG, Hamburg — Deutschland)
7 | Blanose 7H3SXF Cellulose Gum, 20,0
(Fa. Herkules — Deutschland) Natriumcarboxymethylcellulose, Hydrocolloid

Herstellung der Zusammensetzung 2:
Phase A (Komponenten 1 bis 6) wird bei ca. 75-80°C geschmolzen und verriihrt.

AnschlieBend wird Phase B (Komponente 7) unter starkem Ruhren in Phase A dispergiert.

Die Salbenmasse wird unter starkem Rilhren abgekuhlt, so dass eine feine Kristallstruktur

entsteht. Der Tropfpunkt der Zusammensetzung betragt 48 °C (bestimmt nach Ph. Eur.
2002, Methode 2.2.17).

3) Wundkontaktschicht 1

Die vorliegende Wundkontaktschicht hat den mit Figur 1 wiedergegebenen Aufbau.

Demnach weist die Wundkontaktschicht (10) ein Tragermaterial (1) aus einem hydrophoben
100 %-igen Polyester-Gewirk (Fa. Theodor Preuss GmbH & Co. KG, Ubstadt-Weiher —
Deutschland) auf, das auf beiden Seiten bzw. Oberflachen mit einer erfindungsgeméafien

Zusammensetzung (2a und 2b) laut Beispiel 1 bestrichen ist. Die Zusammensetzung

benetzt vollstandig das Tragermaterial, wobei die Auftragsmenge auf jeder Seite jeweils 140

g/ m? betragt. Das Tragergewirk hat ein Flachengewicht von 63 g/ m? (ungedehnt) und weist

ca. 40 sechseckigen Offnungen pro 100 cm auf (in Figur 1 nicht dargestellt). Die maximale

lichte Weite der Offnungen betragt 2 mm. Die Wundkontaktschicht weist einen guten
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Zusammenhalt auf und lasst sich besonders gut auf einer zu behandelnden Wunde
applizieren.

4) Wundkontaktschicht 2

Auch diese Wundkontaktschicht weist einen Aufbau wie mit Figur 1 auf. Bei dieser
Wundkontaktschicht (10) weist die Zusammensetzung die mit Beispiel 1 angegebenen
Bestandteile auf. Das Tragermaterial (1) besteht aus einem hydrophoben 100%-igen
Polyamid-Gewirk (Fa. Theodor Preuss GmbH & Co. KG, Ubstadt-Weiher — Deutschland) mit
einem Flachengewicht von ca. 90 g/ m? (ungedehnt) und weist ca. 46 sechseckigen
Offnungen pro 100 cm auf (in Figur 1 nicht dargestellt). Die maximale lichte Weite der
Offnungen betragt 0,8 — 1,0 mm. Das Auftragsgewicht der Zusammensetzung betragt

240 g/ m?.

Die Beschichtung des textilen Tragermaterials mit der hydrophilen Zusammensetzung
erfolgt, indem das Tragermaterial (iber eine Umlenkwalze durch ein warmes Vorratsbad (40
°C) der hydrophilen Zusammensetzung 1 gefihrt wird. Nach dem Durchlaufen des Bades
wird die Uberschiissige Menge an lbertragener Zusammensetzung mit Hilfe einer
Quetschwalze abgestreift. Das beschichtete Material wird auf Raumtemperatur gebracht,
konfektioniert, verpackt und sterilisiert.

5) Wundkontaktschicht 3

Auch diese Wundkontaktschicht weist einen Aufbau wie mit Figur 1 auf. Bei dieser
Wundkontaktschicht (10) weist die Zusammensetzung die mit Beispiel 2 angegebenen
Bestandteile auf. Das Tragermaterial (1) besteht aus einem hydrophoben 100%-igen
Polyamid-Gewirk (Fa. Theodor Preuss GmbH & Co. KG, Ubstadt-Weiher — Deutschland) mit
einem Flachengewicht von ca. 80 g/ m? (ungedehnt) und weist ca. 40 sechseckigen
Offnungen pro 100 cm auf (in Figur 1 nicht dargestellt). Die maximale lichte Weite der
Offnungen betragt 1,2 — 1,5 mm. Das Auftragsgewicht der Zusammensetzung betragt

ca. 330 g/ m%

Die Beschichtung des textilen Tragermaterials mit der hydrophilen Zusammensetzung
erfolgt, indem das Tragermaterial (iber eine Umlenkwalze durch ein warmes Vorratsbad (60
°C) der hydrophilen Zusammensetzung 2 gefuhrt wird. Nach dem Durchlaufen des Bades
wird die Uberschiissige Menge an Gibertragener Zusammensetzung mit Hilfe einer
Quetschwalze abgestreift. Das beschichtete Material wird auf Raumtemperatur gebracht,
konfektioniert, verpackt und sterilisiert.



10

15

20

25

30

35

WO 2007/068491 PCT/EP2006/012101
20

Messung der Wasseraufnahme von erfindungsgemafen Wundkontaktschichten im
Vergleich zu handelsiiblichen Produkten an einem simulierten Wundmilieu:

Der Hintergrund dieses Tests besteht darin, Hinweise daruber zu bekommen, wie sich eine
erfindungsgemafie Wundkontaktschicht auf einer Wunde zum Beispiel einer maRig stark
exsudierenden oder stark exsudierenden Wunde verhait.

a) Die Gelatine-Lésung wird wie folgt hergestellt:

i} Herstellung einer Lésung A:

In einem ein Liter Messzylinder werden bei Raumtemperatur 0,277 g Kalziumchlorid und
8,298 g Natriumchlorid vorgelegt und mit deionisiertes Wasser auf 1 Liter aufgefulit. Die
Lésung wird solange gerlhrt bis die Salze gelost sind.

ii) Herstellung der Gelatine-Lésungen

Bei Raumtemperatur werden zu y g der oben genannten Lésung A zur Herstellung einer

X %-igen Gelatine Losung x g Gelatine-Pulver (Type A aus der Schweinehaut, 175 Bloom,
GELITA Gelatine, DGF Stoess AG, 69402 Eberbach) gegeben. Hierzu wird die Gelatine auf
einmal und schnell in die Losung A gegeben, die Losung kraftig geschittelt, so dass alle
Partikel mit der Lésung benetzt sind und das resultierende Gemisch 24 Std. auf dem
Wasserbad bei 60 °C geruhrt. Es ist sicherzustellen, dass kein Wasser entweicht. Auf diese
Weise werden 20 %-ige (x=20, y=80) und 35 %-ige (x=35, y=75) Gelatine-Lésungen
hergestellt.

b) Nach 24 Std. werden Petrischalen mit einem Durchmesser von 9 cm mit 30 g der noch
warmen Gelatine-Losung befullt, mit dem zugehdorigen Deckel verschlossen und auf
Raumtemperatur abgekuhlit. Die resultierenden festen Gele werden zur Untersuchung der
Teststlicke verwendet.

¢) Zur Untersuchung der erfindungsgemaRen Wundkontaktschichten werden 3 x 3 cm
groRe Stucke, untersucht, indem diese Teststlicke mit einer Seite vollflachig in die mit der
Gelatine-Lésung beflllten Petrischalen gelegt werden, die Petrischale mit dem zugehérigen
Deckel verschlossen und bei Raumtemperatur 24 Std. belassen werden. Nach 24 Std. wird
die aufgenommene Menge Flissigkeit durch Wiegen der Teststlicke bestimmt wird. Hierbei
ist darauf zu achten, dass die Masse der Teststiicke als ganzes bestimmt wird. Notfalls
muss ein auf der Gelatineoberflache verbleibender Rest mit einem geeigneten Spachtel

vorsichtig entfernt werden und bei der Wagung bericksichtigt werden. Die Ergebnisse sind
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in Tabelle 1 und Tabelle 2 wiedergegeben, wobei zu jeder Probe drei Messungen

durchgefiihrt wurden und jedes Teststick separat in einer Petrischale lag.

Zur Untersuchung standen:

Probe 1: eine erfindungsgemafe Wundkontaktschicht laut Beispiel 4, mittels Beta-Strahlung
sterilisiert (40 kGy) .
Probe 2: eine erfindungsgemane Wundkontaktschicht laut Beispiel 5, mittels Beta-Strahlung
sterilisiert (40 kGy) |

Probe 3: Urgotll®, Fa. Urgo

Probe 4: Physiotulle®, Fa. Coloplast

Tabelle 1: Testung auf 20 %-ige Gelatine-Lésung

Probe Einwaage Auswaage | Wasseraufnahme Wasseraufnahme
der Probe der Probe nach 24 Std.
nach 24 Std. nach 24 Std. (bezogen auf Einwaage)
/9 /g9 /9 Einzelwerte | Mittelwert
1 0,320 0,698 0,378 118 %
0,310 0,709 0,399 129 % 125 %
0,320 0,726 0,406 127 %
2 0,410 1,054 0,644 157 %
0,500 1,283 0,783 157 % 158 %
0,430 1,115 0,685 159 %
3 0,190 0,224 0,034 18 %
0,194 0,219 0,025 13 % 15 %
0,200 0,226 0,252 13 %
4 0,243 0,330 0,087 36 %
0,231 0,320 0,088 38 % 36 %
0,235 0,315 0,080 34 %
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Tabelle 2: Testung auf 35 %-ige Gelatine-Lésung

Probe | Einwaage Auswaage | Wasseraufnahme Wasseraufnahme
nach 24 Std. nach 24 Std. nach 24 Std.
/g /g /g (bezogen auf Einwaage)
Einzelwerte | Mittelwert
1 0,308 0,577 0,269 87 %
0,318 0,575 0,257 81%"* 91 %
0,313 0,615 0,302 96 %
2 0,496 1,069 0,573 116 %
0,441 0,950 0,509 115 % 115 %
0,449 0,965 0,516 115 %
3 0,189 0,226 0,037 19 %
0,190 0,225 0,035 18 % 18 %
0,192 0,227 0,035 18 %
4 0,227 0,281 0,054 24 %
0,237 0,296 0,059 25% 25%
0,238 0,297 0,059 25%

# Teststuck lag nicht vollflachig auf der Gelatineoberflache (nicht beriicksichtigt)

Die mit Tabelle 1 wiedergegeben Ergebnisse stellen eine Naherung fur das Verhalten der
Wundkontaktschichten auf maBig bis stark exsudierenden Wunden dar. Demnach nimmt
eine Wundkontaktschicht gemaR Beispiel 5 (Probe 2) in 24 Std. im Mittel 158 % des
Eigengewichtes an Flussigkeit auf. Im Vergleich hierzu zeigt ein auf dem Markt bereits
erhéltliches Produkt eine viel geringere Feuchtigkeitsaufnahme. Die Werte liegen im Mittel
fur Probe 4 bei 36 % und bei Probe 3 bei 15 %. Einen &hnlichen Trend kann mit den
Ergebnissen in Tabelle 2 gezeigt werden. Diese Untersuchung stellt eine Simulation an
einer schwach bis maBig exsudierende Wunde dar. Demnach nimmt eine
Wundkontaktschicht gemaf Beispiel 5 (Probe 2) in 24 Std. im Mittel 115 % des
Eigengewichtes an Flussigkeit auf. Im Vergleich hierzu zeigen die auf dem Markt
befindlichen Produkte eine geringere Feuchtigkeitsaufnahmekapazitat. Die Werte liegen im
Mittel fur Probe 4 bei 25 % und bei Probe 3 bei 19 %. Werden die Ergebnisse der beiden
Testungen miteinander verglichen, so lasst sich dariiber hinaus feststellen, dass eine
erfindungsgemafe Wundkontaktschicht auch bedarfsgerechte Feuchtigkeitsaufnahme zeigt,
dass heifdt, das bei stark exsudierenden Wunden mehr Feuchtigkeit aufgenommen wird als

bei eher maRig exsudierenden Wunden.
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6) Wundauflage 1

Mit Figur 2 ist eine erfindungsgeméRe Wundauflage (20) als so genanntes Inseldressing
wiedergegeben. Die Wundauflage besteht aus einer Abdeckschicht (24), und einer
Wundkontaktschicht (21). Die Wundkontaktschicht ihrerseits besteht aus einem
Tragermaterial (22), das ein hydrophobes Nonwoven aus Polyesterfasern ist, das mit einer
Zusammensetzung (23) laut Beispiel 1 bestrichen ist. Die Zusammensetzung Giberdeckt mit
einer Auftragsmenge von 180 g/ m? vollstandig das Polyester-Nonwoven
(wasserstrahlverfestigt, Flachengewicht 50 g/ m?). Die Wundkontaktschicht ist mit einer
Abdeckschicht (24) Uberdeckt, die mit einem Polyacrylat—HaftkIebemittel (25) voliflachigen
beschichtet ist. Die Abdeckschicht ist ein 30 um dicker Polyurethanfiim mit einer
Wasserdampfdurchldssigkeit von 1100 g/ m?/ 24 Std., die allseitig Uber die
Umfangsgrenzen der Wundkontaktschicht hinaus reicht, so dass mittels der klebenden
Rander der Abdeckschicht (26a, 26b) die Wundkontaktschicht auf der Haut eines Patienten
befestigt werden kann. Zugléich ist die Wundkontaktschicht (22) mittels des Haftklebers (25)
auf der Abdeckschicht fixiert.

7) Wundaufiage 2

Mit Figur 3 ist eine weitere erfindungsgemaRe Wundauflage (30) gezeigt, die gegeniiber der
mit Figur 2 gezeigten Wundauflage (20) eine zusétzliche absorbierende Schicht (37)
aufweist. Diese zuséatzliche absorbierende Schicht (37) besteht aus einem hydrophilen,
offenzelligen Polyurethanschaum mit einém Flachengewicht von 500 g/ m? bei einer Dicke
von 5 mm. Die absorbierende Schicht ist mittels der Haftklebeschicht (35) aus einem
Acrylat-Dispersionshaftkleber auf der Abdeckschicht fixiert. Die Abdeckschicht besteht aus
einem Polyurethanfiim mit einer Dicke von 25 um und einer Wasserdampfdurchlassigkeit
von 1200 g/ m?/ 24 Std.. Die Wundkontaktschicht (31) besteht aus einem Polyamid-Gewirk
(32), das mit einer Zusammensetzung (33) laut Beispiel 1 (150 g/ m?) beschichtet ist. Das
Polyamid-Gewirk (Fa. Theodor Preuss GmbH & Co. KG, Ubstadt-Weiher — Deutschland)
weist 45 sechseckige Offnungen pro 100 cm auf (in Figur 3 nicht dargestellt). Die maximale
lichte Weite der Offnungen betrégt 0,8 bis 1,0 mm. Das Flachengewicht betragt 86 g/ m?.
Die Wundauflage ist besonders zum Einsatz bei stark nassenden Wunden einzusetzen. Die
Wundauflage pflegt durch den Anteil an Triglyceriden in der Zusammensetzung die
periphere Wundhaut und zeigt auch bei langerem Gebrauch keine Wundverklebung.
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Patentanspriiche

1. Medizinische Zusammensetzung zur Wundbehandlung mit weniger als 10 Gew.-%
Wasser umfassend 60 bis 95 Gew.-% hydrophile Basis, in die 5 bis 40 Gew.-%
Hydrocolloide dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis 0,5 bis 50 Gew.-%
mindestens eines Emulgators umfasst.

2.  Zusammensetzung nach Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet, dass die hydrophile
Basis wasserfrei ist.

3.  Zusammensetzung nach mindestens einem der vorgenannten Anspriche dadurch
gekennzeichnet, dass die hydrophile Basis eine Creme, Cremegrundlage oder Salbe
ist.

4.  Zusammensetzung nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche dadurch
gekennzeichnet, dass die Hydrocolloide in Partikelform vorliegen und die Partikel einen
Wassergehalt von weniger als 10 Gew.-% bezogen auf das Gewicht der
Hydrocolloidpartikel aufweisen.

5. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche dadurch
gekennzeichnet, dass die Hydrocolloide ausgewahlt werden aus der Gruppe der
Cellulose oder Derivate oder deren Salze sowie Alginsdure oder deren Derivate oder
Salze.

6. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche dadurch
gekennzeichnet, dass die hydrophile Basis weiterhin 20 bis 80 Gew.-% Mono-, Di- und/

oder Triglyceriden und/ oder Voll- oder Partialester Oligomerer des Glycerins umfasst.

7.  Zusammensetzung nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche dadurch
gekennzeichnet, dass die hyd'rophile Basis weiterhin 10 bis 30 Gew.-% unpolare Lipide
aus der Gruppe Vaseline, Petrolatum, Parafindl oder Waxe umfasst. '

8. Zusammensetzung nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche dadurch
gekennzeichnet, dass der Emulgator ein ionischer O/W-Emulgator ist.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

25

Zusammensetzung nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche dadurch
gekennzeichnet, dass der Emulgator ein nichtionischer W/O-Emulgator ist.

Wundsalbe umfassend eine Zusammensetzung gemal mindestens einem der
vorgenannten Anspriiche.

Wundkontaktschicht (10, 21, 31) umfassend ein Tragermaterial (1) und eine
Zusammensetzung gemaM einem der vorgenannten Anspriiche 1 bis 9 oder einer
Wundsalbe gemafl Anspruch 10.

Wundkontaktschicht (10, 21, 31) nach Anspruch 11 dadurch gekennzeichnet, dass das
Tragermaterial (1) ein Nonwoven, Gestrick, Gewirk oder Gewebe ist.

Wundkontaktschicht (10, 21, 31) nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche
11 oder 12 dadurch gekennzeichnet, dass das Tragermaterial (1) aus einem
hydrophoben Gestrick, Gewirk oder Gewebe besteht.

Wundkontaktschicht (10, 21, 31) nach mindestens einem der vorgenannten Anspriiche’

11 bis 13 dadurch gekennzeichnet, dass das Tragermaterial (1) ein Polyamid-Gewirk

umfasst.

Wundauflage (20, 30) umfassend eine Wundkontaktschicht (10, 21, 31) nach
mindestens einem der Anspriiche 11 — 14 und eine Abdeckschicht (24, 34).

Wundauflage (20, 20) gemaR Anspruch 15 dadurch gekennzeichnet, dass die
Wundauflage weiterhin eine absorbierende Schicht (37) umfasst, die der
Wundkontaktschicht (10, 21, 31) benachbart ist.

Verwendung einer Zusammensetzung mit weniger als 10 Gew.-% Wasser
insbesondere gemaf einem der vorgenannten Anspriiche 1 bis 10 umfassend

60 bis 95 Gew.-% einer hydrophilen Basis, in die 5 bis 40 Gew.-% Hydrocolloide
dispergiert sind, wobei die hydrophile Basis 0,5 bis 50 Gew.-% an mindestens einem
Emulgator umfasst, zur Herstellung eines Mittels zur Behandlung von Wunden.
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Continuation of Box 1.2
Claims 1-4

Claims 1-4 relate to an extremely large number of possible compositions.
Said claims comprise in fact so many options (all imaginable hydrophobic
bases, hydrocolloids and emulsifiers) that they appear too broadly worded
(PCT Article 6) given the plurality of possible combinations in order to allow
carrying out a meaningful search of all those combinations.

Consequently, the search was directed to the parts of the patent claims
which can be regarded as being clear, namely:
the medical compositions mentioned in the examples on pages 17-23.

The applicant is advised that claims relating to inventions in respect of
which no international search report has been established cannot normally
be the subject of an international preliminary examination (PCT Rule
66.1(e)). In its capacity as International Preliminary Examining Authority the
EPO generally will not carry out a preliminary examination for subject
matter that has not been searched. This also applies in cases where the
claims were amended after receipt of the international search report (PCT
Article 19) or where the applicant submits new claims in the course of the
procedure under PCT Chapter Il. However, after entry into the regional
phase before the EPO an additional search may be carried out in the course
of the examination (cf. EPO Guidelines, C-VI, 8.5) if the deficiencies that led
to the declaration under PCT Article 17(2) have been corrected.

Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (April 2005)
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Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2006/012101
A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES
INV. A61K9/06 A61K9/107 A61K9/70 A61K47/36 A61L26/00

Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestpriifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

A61K A6lL

Recherchierte, aber nicht zum Mindestpriifstoff gehérende Veréffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffe)

EPO-Internal, WPI Data

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie* | Bezeichnung der Verbffentiichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X US 4 503 034 A (MAUPETIT PHILIPPE [FR] ET 1-17
AL) 5. Marz 1985 (1985-03-05)
Anspruch 1
Beispiel 6; Tabelle 1
X US 6 375 977 Bl (AUGUSTE STEPHANE [FR] ET 1,2,4,5,
AL) 23. April 2002 (2002-04-23) 17
Anspruch 1
Bejspiel 1
X US 6 794 555 B2 (APERT LAURENT [FR] ET AL) 1,2,4,5,
21. September 2004 (2004-09-21) 17

Anspriiche 1,3-5

Spalte 4, Zeilen 29-51

A EP 1 535 605 A (BEIERSDORF AG [DE]) 8,9
1. Juni 2005 (2005-06-01)
Absatze [0116] - [0127]

Weitere Verdffentlichungen sind der Forisetzung von Feld C zu entnehmen Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen T Spdétel('je Velrjéﬁentlictéu?g, die n?fch gem inle?ationtalendAn?xéaldedatum
An 5 : . : § . oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
A V;ég??,?ég?g?; ?,ggfng‘;'r‘sat','gggl‘,?g;?,']‘ ggggeg:; Tsetchnlk definiert, Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Versténdnis des der
[ R . . Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
E* alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen Theotie angegeben ist
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist *X* Verdffentlichung von besonderer Bedeulung; die beanspruchte Erfindung
*L* Verdffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritdtsanspruch zweifelhaft er— kann aliein aufgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden e
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wis kann nicht als auf erfinderischer Tatigkei beruhend betrachtet

o 2USGERNA) o . o werden, wenn die Veréffentlichung mit einer oder mehreren anderen

0" Verdifentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, . Versfientlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Ma3hahmen bezieht diese Verbindung filr einen Fachmann naheliegend ist

"P* Veréffentlichung, die vor dem internationalen Anmealdedatum, aber nach

Veroffentlichung von besonderer Bedeulung; die beanspruchte Erfindung

dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist "8 Verbffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
Datum des Abschlusses der internationalen Recherche Absendedatum des internationalen Recherchenberichts
27. April 2007 08/05/2007
Name und Postanschtift der Internationalen Recherchenbehérde Bevollméachtigier Bediensteter

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentiaan 2
NL — 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 3402040, Tx. 31 651 apo nl, :
Fax: (+31-70) 340-3016 Kaufmann, Doris

Fomblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (April 2005)
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Internationales Aktenzeichen

[DET) 12. Januar 2006 (2006-01-12)
Absdtze [0014] ~ [0025]
Absatze [0031] - [0039]

PCT/EP2006/012101
C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN
Kategorie* | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
A W0 2005/009403 A (BEIERSDORF AG [DEJ]; 7
SCHREIBER JOERG [DE]; TEUBER FRANK [DEI;
SATTLER M) 3. Februar 2005 (2005-02-03)
Seiten 13-14
A US 5 681 579 A (FREEMAN FRANK [BS]) 11-16
28. Oktober 1997 (1997-10-28)
Abbildungen 3,4
X,P US 2005/281762 Al (MODAK SHANTA M [UST ET 1-17
AL) 22. Dezember 2005 (2005-12-22)
Absatze [0270] ~ [0272]
X,P DE 10 2004 031955 Al (HARTMANN PAUL AG 1-17

Formblatt PCTASA/210 (Fortsetzung von Biatt 2) {April 2005)
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WEITERE ANGABEN PCTASA! 210

Fortsetzung von Feld 1II.2
Anspriiche Nr.: 1-4

Die Anspriiche 1-4 beziehen sich auf eine extrem groBe Anzahl von
miglichen Zusammensetzungen. In der Tat umfassen sie so viele
Wahimdglichkeiten (alle denkbaren hydrophilen Basen, Hydrokolloide und
Emulgatoren), dass sie im Sinne von Artikel 6 PCT in einer solcher
Vielzahl an Kombinationsmdglichkeiten als zu weitldufig gefasst
erscheinen, als dass sie eine sinnvolle Recherche fiir all diese
Kombinationen ermdglichten.

Daher wurde die Recherche auf die Teil der Patentanspriiche gerichtet,
die als klar gelten konnen, namlich:

die medizinischen Zusammensetzungen welche in den Beispielen auf den
Seiten 17- 23 genannt wurden.

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, dass Patentanspriiche auf
Erfindungen, fiir die kein internationaler Recherchenbericht erstellt
wurde, normalerweise nicht Gegenstand einer internationalen vorlaufigen
Priifung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT).In seiner Eigenschaft als mit,
der internationaien vorlaufigen Priifung beauftragte Behdrde wird das EPA
also in der Regel keine vorldufige Priifung flr Gegenstande durchfihren,
zu denen keine Recherche vorliegt.Dies gilt auch flir den Fall, dass die
Patentanspriiche nach Erhalt des internationalen Recherchenberichtes
geandert wurden (Art. 19 PCT), oder flr den Fall, dass der Anmelder im
Zuge des Verfahrens gemdss Kapitel II PCT neue Patentanpriche
vorlegt.Nach Eintritt in die regionale Phase vor dem EPA kann jedoch im
Zuge der Prifung eine weitere Recherche durchgefiihrt werden (Vg1l.
EPA-Richtlinien C-VI, 8.5), sollten die Mangel behoben sein, die zu der
Erk1drung gemadss Art. 17 (2) PCT gefiihrt haben.




Internationales Aktenzeichen

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP2006/012101

Feld Il Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar emwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1

GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fUr bestimmie Anspriche kein Recherchenbericht erstellt:

1. D Anspriiche Nr.
well sle sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpflichtet ist, némlich

2. Anspriiche Nr. 1-4

well sle sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daB eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, némlich

siehe BEIBLATT PCT/ISA/210

3. l__—l Anspriiche Nr.
well es sich dabei um abhéngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind.

Feld Il Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blait 1)

Die internationale Recherchenbehérde hat festgestellt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. Da der Anmelder alle erforderiichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

. D Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der eine
zusitzliche Recherchengebiinr gerechtfertigt hétte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer solchen Gebiihr aufgefordert.

N

@

Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zuséatzlichen Recherchengebihren rechizeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriche, fiir die Gebiihren entrichtet worden sind, némlich auf die
Anspriiche Nr.

4, D Der Anmelder hat die erforderiichen zusatzlichen Recherchengebuhren nicht rechtzeitig entrichtet, Der internationale Recher-
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er—
fant:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zusétzlichen Gebiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

D Die Zahlung zusétzlicher Recherchengeblihren erfolgie ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (Januar 2004)
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Angaben zu Verdffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gshdren

Interationales Aktenzeichen

PCT/EP2006/012101
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angeflihries Patentdokument Verdffentlichung Patentfamilie Versffentlichung
US 4503034 A 05-03-1985 DE 3367165 D1 04-12-1986
DE 107526 T1 27-09-1984
DK 406383 A 08-03-1984
EP 0107526 Al 02-05-1984
ES 8500052 Al 01-01-1985
FR 2532546 Al 09-03-1984
NO 833177 A 08-03-1984
US 6375977 Bl 23-04-2002 AU 2734299 A 27-09-1999
CA 2323518 Al 16-09-1999
CN 1297363 A 30-05-2001
EP 1061965 Al 27-12-2000
FR 2775903 Al 17-09-1999
WO 9945977 Al 16-09-1999
HK 1036227 Al 30-09-2004
PL 342855 Al 16-07-2001
US 6794555 B2 21-09-2004 AT 254484 T 15-12-2003
AU 4428301 A 03-10-2001
BG 107128 A 30-06-2003
CA 2402640 Al 27-09-2001
CN 1418114 A 14-05-2003
CZ 20023172 A3 12-02-2003
DE 60101269 D1 24-12-2003
DE 60101269 T2 16—09-2004
DK 1272229 T3 08-03-2004
EE 200200533 A 15-04-2004
EP 1272229 Al 08-01-2003
ES 2211788 T3 16-07-2004
FR 2806629 Al 28-09-2001
WO 0170285 Al 27-09-2001
HK 1052307 Al 21-10-2004
HU 0300269 A2 28-07-2003
JP 2003527212 T 16-09-2003
MX  PA02009315 A 06-09-2004
NO 20024515 A 14-11-2002
PL 357215 Al 26-07-2004
PT 1272229 T 31-05-2004
SK 13562002 A3 04-02-2003
US 2003036717 Al 20-02-2003
EP 1535605 A 01-06-2005 DE 10355716 Al 23-06-2005
US 2005142154 Al 30-06-2005
WO 2005009403 A 03-02-2005 DE 10333710 Al 24-02-2005
EP 1656104 Al 17-05-2006
EP 1670429 Al 21-06-2006
WO 2005009404 Al 03-02-2005
US 2006147390 Al 06-07-2006
Us 5681579 A 28-10-1997 AT 169491 T 15-08-1998
AU 666066 B2 25-01-1996
AU 5793094 A 29-09-1994
CA 2119489 Al 23-09-1994
CN 1095916 A 07-12-1994
DE 69412319 D1 17-09-1998
DE 69412319 T2 04-03-1999
DK 617938 T3 17-05-1999

Fomblatt PCT/ISA/210 {Anhang Patentfamilie) {April 2005)
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Internationales Aktehzeichen

PCT/EP2006/012101

Im Recherchenbericht

Datum der

Mitglied(er) der

Datum der

angeflihries Patentdokument Verdffentlichung Patentfamlile Veréffentlichung
US 5681579 A EP 0617938 Al 05-10-1994
- ES 2119062 T3 01-10-1998
JP 3810447 B2 16-08-2006
JP 7000444 A 06-01-1995
ZA 9401472 A 27-09-1994
US 2005281762 Al 22-12-2005 KEINE
DE 102004031955 Al 12-01-2006 AU 2005256375 Al 05-01-2006
EP 1755569 Al 28-02-2007
WO 2006000304 Al 05-01-2006

Fomblatt PCT/ISA/210 {(Anhang Patentfamilie) (April 2005)
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