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Descricdo referente a patente de inven-

¢do de WARNER-LAMBERT COMPANY, norte-
-americana, industrial e comercial, es-
tabelecida em 201 Tabor Road, Morris
Plains, New Jersey 07950, Estados Uni-
dos da América, (inventor: Navin Manohar
Geria, residente nos E.U.A.), para "PRO-
CESSO PARA A PREPARAQKO DE UMA COMPOSI-
§§O ANTI-INFLAMATORIA HIDRATANTE PARA A
PELE".

Descrigéo

ANTECEDENTES DA INVENCAO

Os produtos para tratar a p=2le e em particular os pro-

dutos‘ﬁéfé'limpar a pele contém alcool e/ou detergentes que gu-
ando aplicados a pele, intensificardo um estado de pele seca
pre-existente e provocardo possivelmente um estado de pele se-

ca ndo existente previamente.

A pele seca é originada por um teor inadeguado de hu-

midade no stratum corneum, O stratum corneum é uma membrana

multicelular de células planas metabolicamente activas que cons-
tituem a camada exterior da pele. A membrana & dindmica, e re-
nova-se a si prépria constantemente a madida que as células da
superficie se perdem pelo processo dz descamacdo, sendo a sua
substituigdo feita a uma velocidade equivalente, a partir das
células da epiderme subjacentes. Este processo mantem um nime-
ro de células essencialmente constante e mantem também uma es-

pessura constante para o stratum corneum.

O teor em agua do stratum corneum n3o deve ser infe-

rior a 10% aproximadamente para manter a hidratacdo normal da
pele. Para este nivel de humidade, a ceratina (camada cdbrnea
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da pele) amacia e atinge um estado plastico. Este nivel de hu-
midade ocorre na pele normal guando o ambiente possui uma humi-
dade relativa de 60%. Num ambiente interior normal, o teor de

humidade do stratum corneum esta compreendido entre 10 e 15%.

Para um valor de 95% de humidade relativa o teor em humidade

do stratum corneum aumenta até cerca de 65%. Para uma tempera-

tura e humidade relativa baixas a camada exterior da pele seca,
torna-se menos flexivel e pode estalar quando flectida, aumen-

tando assim a velocidade de perda de humidade.

A pele seca caracteriza-se por uma ou varias das ca-
racteristicas seguintes: rugosidade ou escamacdo; perda de fle-
xibilidade; fissuras; hiperceratose; inflamacdo e prurido. Ape-
sar de a pele seca poder aparecer em qualquer estacgdo, é espe-
cialmente predominante no Inverno e encontra-se normalmente
nos antebragos, dorso das m3os, dedos e parte inferior das per-
nas. As outras causas da pele seca englobam doengas, utiliza-
¢do prolongada de detergentes, subnutri¢do, idade e danos fisi-

cos provocados no stratum corneum.

A Adgua constitui o dnico verdadeiro plastificante
v og—— e

para o stratum corneum humano. O tratamento Sptimo para a pele

seca consiste em fazer aumentar o nivel de humidade do stratum
corneum e em reestabelecer a sua integridade. As abordagens
para tratar a pele seca abrangem: lubrificacdo da pele; humidi-
ficagdo da pele; amaciamento quimico da camada da epiderme ce-
ratinosa; tratamento com compostos medicinais anti-inflamatd-
rios. Encontra-se descrita uma discuss3o pormenorizada sobre
as abordagens para o tratamento da pele seca em "Handbook of
Nonprescription Drugs, oitava edig¢do, Copyright 1986, American
Pharmaceutical Assoc., Washington, D.C., Capitulo 30, pdginas
597 a 631", cujo teor integral se incorpora aqui como referén-

cia.

A humidade difunde-se para a camada de ceratina a uma
velocidade 50 a 100 vezes superior & da sua perda a partir da
superficie da pele. A pele humana constitui uma barreira efi-
caz contra a perda de agua. Os danos fisicos aumentam a perda

de agua trans-epidermal.
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Um dos tratamentos primarios para a pele seca consis-
te na utilizagdo de agentes oclusivos. Os agentes oclusivos
sdo substdncias hidrofdbicas que proporcionam a retengdo de a-
gua através da formacgdo de uma barreira sobre a pele gque evita-
rd a perda de humidade. Os agentes oclusivos mais vulgarmente
utilizados englobam o petrolato, lanolina, manteiga de cacau,

dleo mineral e silicones.

Os agentes oclusivos isolados ndo sdao considerados
tratamento suficiente. Geralmente sugere-se aos pacientes que
molhem com &dgua a area afectada durante 5 a 10 minutos aplican-
do imediatamente a seguir o agente oclusivo. Este tratamento
hidratard e reterd a humidade na pele. Admite-se também que
0S agentes oclusivos reestabelecem a integridade do stratum
corneum. Além disso, a oclusdo pode aumentar a velocidade me-
tabdélica da epiderme, aumentando consequentemente a produgdo

de materiais que virdo a fazer parte do stratum corneum. Deve

tomar-se especial cuidado para evitar a hidratagdo excessiva e

a maceragdo.

Os melhores agentes oclusivos sdo, pela sua prépria
naturéfézuéﬁggzéncias oleaginosas que possuam uma textura gor-
durosa e que sejam dificeis de espalhar. As emulsdes Sleo-em-
-dgua mais estéticas constituem modos preferenciais para apli-
cagdo dos agentes oclusivos. Todavia s3o menos eficazes e é
necessario o auxilio de outros agentes de formulagdo para pro-
porcionar uma pelicula sobre a pele depoils de se ter evaporado

o contetdo do produto em &gua.

Apesar de se terem desenvolvido grandes esforc¢os para
proporcionar um produto altamente eficaz e esteticamente agra-
davel, nenhum foi completamente bem sucedido. A abordagem tra-
dicional consiste em aplicar obproduto oclusivo e produzir uma
pelicula de revestimento num sé passo. Como resultado final
obtém-se produtos esteticamente bons & custa das boas peliculas
oclusivas. Os produtos e métodos correntes de utilizac¢do ndo
foram ainda capazes de proporcionar simultaneamente uma pelicu-
la altamente oclusiva e uma boa forma estética num sd produto

e método de utilizacdo.




A composicdo e método da presente invengdo referem-se
a composicdes de limpeza da pele as quais removem Jleo e parti-
culas da superficie da pele enguanto proporcionam a adigdo de
humidade & pele seca e a aplicacgdo de uma fina pelicula oclusi-
va de longa duragdo gue é simultaneamente eficaz e esteticamen-
te agradavel. A propriedade essencial da actual composigdo cu-
rativa para o tratamento da pele consiste no aumento da flexi-

bilidade do stratum corneum por adig¢do e vedacgdo da humidade

com uma pelicula oclusiva de longa duragdo esteticamente agra-

davel,

SUMARIO DA INVENCAO

Descobriu-se surpreendentemente que se prepara uma
composigdo curativa para proporcionar a humidificacgdo e limpe-
za da pele, do tipo oclusivo e que é de longa duragdo e esteti-
camente agraddvel, formando uma fase oleosa que contenha um
6leo e um agente tensio-activo dissolvido, e uma fase aquosa
gque contenha um agente espessante dispersado. Deste modo, mis-
turando as duas fases por adigdo lenta da fase oleosa a fase
aquosgﬁgtrgvé__de um processo de mistura com elevadas forgas
de corte para proporcionar uma emulsdo de Sleo-em-agua e adi-
cionando depois particulas minusculas e dispersando-as unifor-
memente na emulsdo e recuperando o produto final. O produto
da presente invengdo possui um teor em 6leo compreendido entre

30% e 80% aproximadamente.

DESCRICAO PORMENORIZADA

Em particular, descobriu-se que se produz uma compo-
sigdo de longa duragdo, esteticamente agradavel, curativa, que
proporciona limpeza e humidade da pele por formag¢do de uma fa-
se oleosa dissolvendo um agenﬁe tensio-activo num 4leo e ague-
cendo a mistura, formando uma fase aquosa por dispersdo em agua
de um agente espessante aquoso e aquecendo a mistura, formando
uma emulsdo por adigdo lenta da fase oleosa aquecida, a fase
aguosa, por um processo de mistura com elevadas forg¢as de corte,
ao mesmo tempo que se mantem uma temperatura elevada e sendo a
adigdo da fase oleosa a fase aquosa a uma velocidade uniforme

e lenta de modo a proporcionar uma emulsdo fisicamente estivel,
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e recuperando depoils a composigdo protectora da pele.

Uma emuls3o fisicamente estavel ndo se separard em
camadas em repouso. A fase oleosa forma-se com aquecimento
suficiente para facilitar a mistura e a dissolugdo do agente
tensio-activo no dleo. A fase aguosa forma-se com aguecimento
suficiente para facilitar a mistura e a dispersdo do agente
espessante aquoso. A emulsdo forma-se com aquecimento sufici-

ente para facilitar a mistura e a formag¢do da emulsdo.

Mais particularmente, descobriu-se que se produz uma
preparagao para limpar e proteger a humidade da pele, de longa
duracgdo, esteticamente agradavel e curativa por formagdo de
uma fase oleosa dissolvendo um agente tensio-activo num d&leo
e aquecendo-a até uma temperatura entre 60°c e 80°C aproxima-
damente, formando uma fase aquosa por dispersdo em &gua de um
agente espessante agquoso e aguecendo até uma temperatura com-
preendida entre 60°c e 80°C aproximadamente, formando uma emul-
sdo por adigdo lenta da fase oleosa a fase aquosa por um pro-
cesso de mistura com elevadas forgas de corte, ao mesmo tempo
que se mantem a temperatura entre 60°C e 80°C e sendo a adigdo
da faggwgigggg—é fase aquosa a uma velocidade uniforme durante
um periodo de pelo menos 10 minutos, preferencialmente entre
10 minutos e 30 minutos; adicionam-se as particulas minusculas
a emulsdo misturando continuamente até estarem uniformemente
dispersas; e recuperando depois a composic¢8o para proteger a

pele.

Quando se utiliza um agente espessante aguoso, o que
exige a neutralizag¢do, o procedimento deve envolver o seguinte
passo de processo apdés a formagdo da emuls3o e antes de se re-
cuperar o produto: neutralizagdo da emulsdo adicionando a emul-
sdo, de uma forma moderada, uma quantidade eficaz de um agente
neutralizador de modo que o pH se mantenha entre 4,5 e 8,2 apro-
ximadamente, ao mesmo tempo que se mantem a temperatura entre

60t e 80°C aproximadamente,

A composigdo curativa para tratar a pele da presente
invengdo é constituida por (1) uma fase oleosa constituida por
6leo entre 30% e 80% aproximadamente e por um agente tensio-ac-

tivo ndo idénico possuindo um valor HLB entre 7 e 12 aproximada-
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mente, em gue o agente tensio-activo ndo idénico esta presente
numa quantidade entre 5% e 9% aproximadamente; por (2) uma fase
aguosa constituida por um agente espessante aquoso compreendido
entre 0,05% e 5% aproximadamente e por Aagua compreendida entre
15% e 65% aproximadamente, e por (3) uma quantidade eficaz de
particulas de polimero minudsculas para auxiliar a limpeza da

pele, sendo todas as percentagens em peso da composigdo final.

O método da presente invengdo para o tratamento e
limpeza da pele consiste em aplicar a pele uma guantidade eficaz
de uma composigdo curativa da pele constituida por (1) uma fase
oleosa constituida por 30% a 80% aproximadamente e por um agen-
te tensio-activo ndo idénico possuindo um valor HLB compreendi-
do entre 7 e 12 aproximadamente, em gue o agente tensio-activo
ndo idénico esta presente numa quantidade entre 5% e 9% aproxi-
madaments; por (2; uma fasc agquosa constituida por agente es-
pessante aquoso compreendido entre 0,05% e 5% aproximadamente
e por agua numa quantidade compreendida entre 15% e 65% aproxi-
madamente e por (3) uma quantidade eficaz de particulas minls-
culas para auxiliar a limpeza da pele e em gue se lava a pele
tratade dom—4yla para se remover O excesso de composigdo pro-
tectora da pele deixando-a com um revestimento gue apresenta
uma sensagdo ao tacto macia e aveludada, sendo todas as percen-
tagens em peso da composigdo curativa protectora da pele. A
composigdo curativa da pele pode conter opcionalmente um agente

neutralizador.

A composigdo curativa e de limpeza da pele da presen-
te inveng¢do proporciona uma emulsdo dleo-em~agua possuindo um
elevado teor em Sleo compreendido entre 30% e 80% aproximada-
mente. As composigdes gue possuem um teor em Oleo tdo elevado
sdo, de um modo geral, fisicamente instdveis e "gordurosas" ou
"oleosas". A composigdo da presente invencgdo é fisicamente es-
tdvel. Além disso, quando se aplica a composic3o da presente
invengdo a pele, proporciona um revestimento "oleoso". Surpre-
endentemente o revestimento "oleoso" é facilmente lavado com
dgua deixando a pele revestida com uma pelicula macia de 4leo
contendo o medicamento, a qual é "aveludada" e "nd3o oleosa".

A pelicula oleosa residual é resistente a outras lavagens e
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permanece sobre a pele durante cerca de 8 horas.

Embora ndo se pretenda limitar a presente invengdo
com consideracg¢des teéricaé, acredita-se que a incorporac¢do do
agente espessante na fase aquosa estabiliza fisicamente a emul-
s3o proporcionando um longo periodo de armazenamento e um aspec-
to farmaceuticamente aceitdvel. Acredita-se também que a in-
corporac¢do de um agente tensio-activo ndo idnico possuindo um
valor HLB entre 7 e 12 aproximadamente confere a emulsdo Sleo-
-em-agua propriedades especiais. As emulsfes da presente inven-
¢3o0 possuem elevado teor em dleo, permanecendo todavia lavaveis.
Adicionalmente, estas emulsdes deixam sobre a pele uma camada
de 6leo e proporcionando uma sensag¢do aveludada de longa dura-
¢do. O agente tensio-activo destina-se a auxiliar a formagdo
da emulsdo e a melhorar a propriedade de compatibilidade entre
a agua e o Sleo permitindo qgue a pelicula de Sleo adira & su-
perficie da pele apds a lavagem com &gua. As particulas minids-
culas actuam como um abrasivo para retirar fisicamente e/ou
desgastar depdsitos e particulas na superficie da pele.

A fase oleosa da presente invencdo é constituida por
um 6l€3Wé‘SS?ﬂam agente tensio-activo ndo idénico. O éleo funci-
ona como um agente oclusivo. O0s 6leos Uteis para a presente
inveng¢do sdo variados e podem de origem animal, vegetal ou mi-
neral. Os métodos para a preparacdo de dleos si3o conhecidos
e ndo constituem assunto da presente invencdo. O0s éleos de
origem animal derivam de orgdos e de tecidos de animais e podem
ser recolhidos por processos de extracc¢do, agquecimento e/ou
compressdo. Os Oleos vegetais derivam normalmente de sementes
de diversas plantas e sd3o geralmente produzidos por processos
de extrac¢do ou compressdo. Os Sleos minerais derivam do pe-
tréleo e sdo recuperados através de diversos processos de re-
finagdo. Ao longo da memdéria descritiva e reivindicagBes ane-
xas, o termo "éleo" designard um Sleo de origem animal, vege-

tal, sintético ou mineral, na forma liguida.

Os 6leos uteis para a presente invenc3o podem ser
6leos de qualidade alimentar ou Sleos ndo alimentares. Por
exemplo, os 6leos de qualidade alimentar serdo particularmente

uteis em produtos alimentares e produtos farmacéuticos comesti-

- 7 -




veis. Os &leos ndo comestiveis e os dleos comestiveis serdo

(teis em produtos farmacéuticos para utilizagdo tépica, cosmé-

ticos, produtos de cuidados pessoais e para lubrificantes.

Os exemplos ilustrativos mas nd3o limitativos de dleos
Uteis para a presente invencdo englobam os éleos animais tais
como a lanolina e semelhantes, os ésteres de acidos gordos e
os 6leos de animais marinhos: &leo de peixe, 6leo de baleia,
éleo de figado de peixe, dleo de foca, dleo de selédceos e seme-
lhantes; 6leos vegetais tais como o 6leo de ricino, éleo de 1li-
nhaca, S8leo de girassol, déleo de soja, azeite, Sleo de amendoim,
dleo de colza, Sleo de milho, dleo de agafrdo, 6leo de algoddo,
6leo de cdco, dleo de polpa de palma, 6leo de carogco de palma,
6leo de améndoas, Sleo de calofilo, Sleoc de abacate, éleo de
germen de cereais, Sleo de "beldroega-pequena" e semelhantes:
6leos minerais tais como o 46leo mineral branco, éleo de para-
fina, dleo de geleia de p=trdleo, petrolato e semelhantes: Sleos
sintéticos tais como os Sleos de silicone, dimetil-poli-siloxa-
no, silicones ciclicos, metil-fenil-poli-siloxano, copolimeros
de silicone-glicol e semelhantes. Qualquer dos dleos pode ser
utilizado” imdividualmente ou em misturas. O dleo preferido é

de origem mineral.

0 4leo encontra-se presente numa quantidade entre 30
e 80% aproximadamente, de preferéncia entre 55% e 75% e mais
preferencialmente entre 65% e 75% em peso da composigdo protec-
tora da pele. O dleo preferido é de origem mineral. De pre-
feréncia, o 6leo mineral possuird uma viscosidade compreendida

entre 6,0 cps e 85,0 cps aproximadamente.

Um teor em Oleo inferior a 30% origina uma composicido
muito liguida, sendo a emuls8o fisicamente instdvel. Uma com-
posigdo com um teor em éleo superior a 80% ndo proporciona uma

emuls3o estavel.

O agente tensio-activo mais vulgarmente conhecido co-
mo "surfactante" utilizado na presente invencdo é um composto
orgdnico constituido por duas partes: uma porc¢3o hidrofdbica e
uma por¢do hidrofilica que torna o composto suficientemente so-
lavel ou dispersivel em &gua ou noutro solvente polar. As por-
¢des hidrofdbica e hidrofilica combinadas tornam o composto
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tensio-activo e por conseguinte susceptivel de se concentrar
no interface entre uma solu¢doc oleosa com agente tensio-activo

e outra fase tal como uma fase aquosa.
Existem trés tipos de agentes tensio-activos:

(A) ndo idnicos, que normalmente derivam a sua por-
¢do hidrofilica de estruturas poli-hidroxi ou
poli-etoxi, mas que delas se ndo dissociam; tais
como os 6xidos de poli-etileno, e ésteres de

acido gordo de poli-oxi-etileno:

(B) anidnicos, em que a por¢do hidrofilica da molé-
cula suporta uma carga negativa: tais como lau-
ril-sulfato de sdédio e sulfatos alquilicos 1li-

neares, e

(c) catidnicos, em que a porgdo hidrofilica da mo-
lécula suporta uma carga positiva: tais como o

cloreto de cetil-piridinio.

Na presente invengdo sdo preferiveis os agentes ten-
sio-activos ndo idénicos. A titulo ilustrativo indicam-se os
e g

seguintes agentes tensio-activos n#o idnicos, de forma ndo li-

mitativa:

Alcanolamidas

alcanolamidas de acido gordo
RCONHCHZCHZOH
(etanolamidas)

dialcanolamidas de acido gordo

RCON(CHZCHZOH)2
Derivados de polietileno-glicol ;
éteres alquil-poliglicolicos

R(OCH,CH,) OH
éteres alquil-aril-poliglicolicos

R?6H4(OCH2CH2)HOH
esteres poliglicolicos

RCO(OCHZCHz)nOH
tio-éteres

RS(CHZCHZO)HH




Derivados de polietileno-imina
alguil-polietileno-imina
R{NHCH

CHz)nNH

2 2

amidas de polietileno-imina
RCONH(CH2CH2NH)nH

em que n representa o numero inteiro e R representa

uma cadeia hidrofdébica contendo entre 12 e 18 atomos de carbo-
no.

Alcool do poli-eter arilico alguilado,

tio-eter terc-dodecilico de polietileno glicol

condensado de amida de acido gordo,

condensado de éter poliglicdlico aroméatico,

amida secundaria de acido laurico,

condensado de alcanomina de &cido gordo,

mono-laurato de sorbitano,

derivado de mono-laurato-poli-oxi-etileno sorbitang

mono-oleato de sorbitano,

derivado de poli-oxi-etileno mono-oleato de sor-

bitano, e

=" "h&"dInda outra classe de agentes tensio-activos ndo

idnicos, uUteis para a presente invenc¢do, constituida pelos 46-
leos de ricino hidrogenados etoxilados. Faz-se a preparacao
destes agentes tensio-activos hidrogenando éleo de ricino e tra-
tando o produto assim formado com 10 a 200 moles de etileno-
-glicol. Designam-se por bleos de ricino hidrogenados PEG (nu-
mero) de acordo com o dicionario de "Cosmetics, Toiletries and
Fragrance Association, 32 Ed.", em que o numero a seguir a PEG
indica o grau de etoxilagdo, isto é, o nimero de moles de éxido
de etileno adicionadas. Os d6leos de ricino hidrogenados PEG
adequados englobam os PEG 16, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 80, 100
e 200.

Os agentes tensio-activos ndo idnicos preferiveis si3o
os ésteres de acido gordo de poli-oxi-etileno tais como o éter
estearilico de poli-oxi-etileno (2) (éter estearilico POE (2)),
éter oleilico POE (2), PPG (5) ceteth 20, estearato POE (50),

éter estearilico POE (20), e semelhantes.

E critico o facto de o agente tensio-activo nio idnico
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ou de a mistura de agentes tensio-activos ndo idnicos possuir
um numero de equilibrio (HLB) hidrofilico-lipo¥ilico compreen-
dido entre 7 e 12 aproximadamente, de preferéncia entre 8 e 11.
O valor HLB é uma propriedade importante do agente tensio-acti-
vo ndo idnico uma vez que determina o tipo de emulsdo que o
agente tensio-activo tende a proporcionar, isto é, dleo-em-agua

ou agua-em-6leo.

Um agente tensio-activo cujo valor HLB seja inferior
a 7 ndo formard uma emulsdo no sistema presente. Por outro la-
do um agente tensio-activo com um valor HLB superior a 12 pro-
porcionard um produto que ndo deixa uma fracgdo oleosa sobre a
pele apds o processamento, na medida em gue o produto ndo se

ligard a pele.

Um agente tensio-activo que possua caracteristicas
lipofilicas possuird um baixo valor HLB ao passo que um agente
tensio-activo com caracteristicas hidrofilicas possuird um ele-
vado valor HLB. Uma mistura de agentes tensio-activos possui-
rda um valor HLB equivalente a média ponderada dos valores HLB
individuaisl*’Por exemplo, para uma mistura de agentes tensio-

o T —

-—activos de uma parte de A, duas partes de B e duas partes de

C, em que os valores HLB sdo A=5, B=15 e C=9, teremos:

HLB = 1/5 x 5 4+ 2/5 x 15 + 2/5 x 9 = 9.6

mix

Os valores HLB dos agentes tensio-activos n3o idnicos
sdo bem conhecidos na especialidade. £ possivel encontrar uma
lista tipica de valores HLB para os agentes tensio-activos vul-

gares em "Cosmetics, Science and Technology, segunda edig¢do,

Vol. 3, Balsam and Sagarin, Editors, Interscience Publichers,
New York, 1974 paginas 583 a 597", fazendo-se aqui a sua apre-

sentagdo a titulo de referéncia.

O agente tensio-activo da presente invencgdo pode ser
simples ou pode ser uma mistura. A quantidade de agente tensio-
~activo na presente invenc¢8o estid compreendida entre 5% e 9%
aproximadamente, de preferéncia entre 6% e 8%. Uma concentra-
¢do de agente tensio-activo superior a 9% proporcionard uma com-
posigdo bastante hidrofilica que ndo se espalhard adequadamente,
apresentando um fluxo pladstico em vez de um fluxo tixotrdépico.
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Um teor em agente tensio-activo inferior a 5% ndo suportarad uma
emulsdo ao longo do tempo ou a temperaturas elevadas e ocorre-
ra uma separacgdo de fases. O congelamento e o descongelamento
provocardo também a separag¢do de fases quando o teor em agente

tensio-activo for inferior a 5%.

A fase aguosa da presente invengdo é constituida por
dgua e por um agente espessante aquoso. Os agentes espessantes
adequados sdo as gomas sintéticas e naturais, as misturas de
gomas, os agentes gelificantes e semelhantes. Os exemplos re-

presentativos a titulo de ilustrag¢8o englobam:

Gomas naturais: alginatos, carragenano, goma de xan-~
tano, gelatina, guar, goma ardbica, carob, goma alcan-
tira, goma de alfarroba, caraia, pectina, agar e pro-
dutos
Sintéticos: éteres e ésteres celuldsicos, metil-celu-
lose, carboxi-metil-celulose de sdédio, carboxi-metil-
-celulose, hidroxi-propil-celulose, carbomeros e car-
bopol;
Silicato de aluminio hidratado coloidal: bentonite:

" "Hectorite sintética: laponite
Silica coloidal: aerosil

e semelhantes

O agente espessante aquoso encontra-se presente numa
proporgdo compreendida entre 0,05% e 5% aproximadamente, de
preferéncia entre 0,1% e 3% e mais preferencialmente entre 0,1%
e 1%.

Quando o agente espessante estiver presente numa qu-
antidade inferior a 0,05%, a emulsd3o é fisicamente instdvel.
Para quantidades superiores a 5%, a fase aquosa tornar-se-3 mui-
to espessa e ndo se formard emulsdo. Os agentes espessantes
da presente invengdo podem expandir-se ou gelificar em contacto
com a &gua, originando o aumento de viscosidade por conferirem
estrutura a fase aquosa. Em alternativa, o agente espessante
pode ser do tipo que necessite de neutralizac¢8o com uma composi-

¢do alcalina para originar um aumento estrutural e de viscosida-
de na fase aquosa.




. b E§#;§355;£37;;-~;

0Os exemplos de agentes espessantes directos englobam
as gomas naturais e sintéticas, geles e derivados celuldsicos.
Os agentes espessantes tipicos que necessitam de neutralizagdo

englobam os carbomeros e os carbopois.

Quando se utilizam agentes espessantes gue necessi-
tem de agentes de neutralizag¢do, adiciona-se o agente neutrali-
zador depois de a emulsdo se ter formado, com agitagdo modera-
da, ao mesmo tempo gue se mantem a temperatura entre 60°c e 80°

C aproximadamente.

Continua-se o processo de mistura até se formar a

emulsdo, em geral durante 5 a 10 minutos aproximadamente.

Os agentes neutralizadores Uteis para a presente in-
vengdo englobam materiais alcalinos soluveis aquosos. A titu-
lo de exemplos ilustrativos e ndo limitativos refere-se os sais
de metais alcalinos e os sais de metais alcalino-terrosos tais
como os hidrdxidos e os carbonatos e os compostos de amina al-
calina tais como trietanol-amina, isopropil-amina e semelhantes.
A proporgdo entre o agente espessante e o agente neutralizador
esta cgmppeggg;da entre 1:4 e 1:10 aproximadamente. O valor
do pH da emulsdo apdés a neutralizagdo esta compreendido entre
4,5 e B,2 aproximadamente. O intervalo preferido para os va-

lores de pH estd compreendido entre 5,8 e 6,8 aproximadamente.

A &gua encontra-se presente numa quantidade compreen-
dida entre 15% e 65% aproximadamente, de preferéncia entre 20%

e 40% e mais preferencialmente entre 25% e 35%.

As particulas mindsculas da presente invencgdo actuam
como abrasivo. Os abrasivos da presente invencdo podem ser
seleccionados de uma vasta gama de compostos. Os abrasivos
devem ser adequados para aplicagdo tdpica e limpeza da pele.
Particulas minUsculas que actuam como abrasivo incluem mas n3o
se limitam a pedra pomes, polistireno reticulado, particulas

de oxido de aluminio, fibras de poliester e as suas misturas.

A composigdo curativa que proporciona humidificacio
e limpeza da pele conterd uma quantidade eficaz de particulas
abrasivas para remover depdsitos oleosos, cosméticos e particu-

las da superficie da pele. Os abrasivos estdo presentes em gu-
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antidades compreendidas entre 2% e 10% aproximadamente, de pre-
feréncia entre 3% e 5% aproximadamente. A forma da particula

abrasiva ndo é critica, formas irregulares, fibrosas, esféricas
e semi-esféricas ou esferdides s8o contempladas na presente in-

vengdo.

O tamanho das particulas abrasivas variard grandemen-
te. Em geral, as particulas abrasivas terdo um tamanho de par-
ticulas compreendido entre 3 e 10 micra aproximadamente de pre-

feréncia entre 5 e 7 micra aproximadamente.

A presente invencdo pode englobar também ingredientes
tais como corantes, conservantes, anti-oxidantes, medicamentos
adicionais, humidificadores, agentes de protecg¢do solar, germi-
cidaé, desodorizantes, agentes anti-transpirac¢do, agentes cica-
trizadores, solventes, humectantes, espessantes para a fase
oleosa, emolientes, tampdes, fragréncias, ardmas e abrasivos.
Geralmente faz-se a adigdo destes ingredientes depois de se ter

formado a emuls3o.

Ilustra-se ainda a presente invengdo com os exemplos
seguin;gs..TIgdas as partes e percentagens nos exemplos e ao
longo de toda a memdéria descritiva e reivindicag¢des anexas sio
em peso da composigdo final, salvo quando especificado de outro

modo.,
EXEMPLO 1

(Experiéncia A inventiva e Experiéncia 1 Comparativa)

Este Exemplo demonstra o efeito da velocidade de adi-
cdo da fase oleosa a fase aquosa sobre a formacg3o da composicdo

para proteger a pele.

Férmula | A 1

Ingredientes (% P/P) (% P/P)
Agua desionizada 20.15 20.15
Metil-parabeno 0.20 0.20
Propil-parabeno 0.10 0.10
Ureia de imidazolidinilo 0.30 0.30
Carbomero 940 0.15 0.15
Trietanol-amina a 98% 1.50 1.50




I e e o

Eter estearilico POE (2) 3.00 3.00
0leo mineral 70.00 70.00
PPG~-5-ceteth-20 0.10 0.10
Eter estearilico POE (20) 4.00 4.00
Perfume 0.50 0.50
TOTAL 100.00 100.00
Namero HLB 10.7 10.7

Procedimento: prepara-se a fase agquosa adicionando
metil-parabeno, propil-parabeno e ureia de imidazolidinilo (con-
servante) e carbomero 940 (espessante) a dgua, ao mesmo tempo
gque se mistura para fazer a dispersdo e depois aumenta-se a
temperatura da agua até a um valor entre 75 e SOOC, mantendo-

-se sempre a agitacgdo.

Prepara-se a fase oleosa adicionando os agentes ten-
sio-~activos PPG-5-CETETH-20, éter estearilico POE (2) e éter
estearilico POE (20) ao déleo, misturando sempre, e depois au-

mentando a temperatura para um valor entre 75 e 80°c.

‘d_'.., B p————

Depois forma-se a emulsdo adicionando a fase oleosa

a fase aquosa e misturando sob elevada forgas de corte.

Na experiéncia A inventiva, adiciona-se a fase oleo-
sa a fase aquosa a razdo de 5 ml/minuto durante cerca de 15 mi-
nutos. Na experiéncia 1 comparativa, adiciona-se a fase oleo-
sa a fase aquosa a raz3o de 15 ml/minuto durante cerca de 5 mi-

nutos.

Depois adiciona-se a emulsdo o agente neutralizador
mantendo~se o processo de mistura até se formar um produto uni-

forme.

Na experiéncia A forma-se uma emuls3o cremosa macia

que é fisicamente estdvel. O produto é aceitdvel.

Na experiéncia 1 forma-se um produto fisicamente ins-
tdvel. O Sleo separa-se da emulsdo, o produto desflocula e

torna-se inaceitdvel.




EXEMPLO_2

(Experiéncias 2 e 3 Comparativas)

Este exemplo demonstra ¢ efeito dos agentes tensio-
—-activos que possuem valores HLB inferiores a 7 e superiores a

12. As composicdes deste exemplo sdo preparadas de acordo com

0 processo da experiéncia A do Exemplo 1. Na experiéncia

valor HLB é de 16,2. Na =xperiéncia 3 o valor HLB é de 5,1.

Férmula

Ingredientes (% P/P) (% P/P)
Agua desionizada 20.15 20.15
Metil-parabeno 0.20 0.20
Propil-parabeno 0.10 0.10
Ureia de imidazolidinilo 0.30 0.30
Polimero 940 do carboxi-vinilo 0.15 0.15
Trietanol-amina a 98% 1.50 1.50
Eter estearilico POE (2) 3.00 -
Estearato de POE (50) - 3.00
Oleo mineral _ 70.00 70.00
PPG-5-ceteth-20 0.10 0.10
Eter oleilico POE (2) 4.00 -
Eter estearilico POE (20) - 4.00
Perfume 0.50 0.50
Total 100.00 100.00
Valor HLB 16.2 5.1

Ambas as Experiéncias 2 e 3 proporcionam produtos que

sdo fisicamente instaveis.

2 3

0 b6leo separa-se da emulsdo.

>

2 0

Valor
frac-
cional

de HLB

% de
agente
tensio-
activo Valor
Calculo do valor de HLB total HLB
Experiéncia 3 éter estearilico POE (2) 42.3 5.0
éter oleilico POE (2) 56.3 4.9
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ceteth 20 PPG (5) 1.4 15.0 0.2

Experiéncia 3 Valor total HLB
Experiéncia 2

estearato POE (50) 42.3 17.9 7.6

éter estearilico POE (20) 56.3 15.0 8.4

ceteth 20 PPG (5) 1.4 15.0 0.2
Experiéncia 2 Valor total HLB

EXEMPLO 3

(experiéncias B e C Inventivas)

Este Exemplo demonstra o efeito do teor em dleo na
emulsdo. As composicgdes deste Exemplo sdo preparadas de acordo

com o processo da Experiéncia A do Exemplo 1.

FSérmula B C

Ingredientes % P/P % P/P
Agua desionizada 15.00 60.15
Metil-parabeno 0.20 0.20
Propil=paYrabernno 0.10 0.10
Ureia de imidazolidinilo 0.30 0.30
Polimero 940 do carboxi-vinilo 0.15 0.15
Trietanol-amina a 98% 1.50 1.50
Eter estearilico POE (2) 3.00 3.00
8leo mineral 75.15 30.00
PPG-5-ceteth-20 0.10 0.10
Eter estearilico POB (20) 4.00 4.00
Perfume 0.50 0.50
100.00 100.00
Valor HLB 10.7 10.7

O produto da Experiéncia B é filamentoso e possui as-

pecto pituitoso, a emulsdo € aceitdvel mas marginal.

O produto da Experiéncia C é um liquido diluido, a

emulsdo é aceitdvel mas marginal.
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EXEMPLO 4

(Experiéncia D Inventiva)

Este Exemplo demonstra as caracteristicas de uma com-
posigdo curativa e de limpeza da pele, da presente invengao,
contendo um agente abrasivo em particulas. Prepara-se a compo-
sicdo deste Exemplo de acordo com o processo da Experiéncia A
do Exemplo 1. Mistura-se as particulas abrasivas, numa emulsdo

até se formar uma mistura uniforme.

Férmula D

Ingredientes (% P/P)
Particulas de poli-etileno 5.00
Agua desionizada 16.55
Metil-parabeno ' 0.20
Propil-parabeno 0.10
Ureia de imidazolidinilo 0.30
Carbomero 0.15
Hidréxido de sdédio (10% p/p) 0.10
Eter estearilico POE (2) 3.00
Oleo éiheral 70.00
PPG-5~-ceteth-20 0.10
Eter estearilico POE (20) 4.00
Perfume 0.50
TOTAL 100.00
Valor HLB : 10.7

Verificou-se que o produto da experiéncia D remove os
cosméticos da pele facial humana deixando a pele limpa com uma

sensagdo ao tacto macia e aveludada.

E evidente que a invencdo agora descrita pode variar
de acordo com diversas formas. Tais variacBes ndo devem ser en-
tendidas como um afastamento do espirito e do &mbito da presen-
te invengdo e todas essas modificac¢les deverdo ser consideradas

englobadas no ambito das reivindica¢des anexas.
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REIVINDICACOES
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Processo para a preparac¢do de uma composig¢do pa-

tratamento da pele, constituida por:

uma fase oleosa constituida por 30% a 80% aproximadamente
de 6leo e um agente tensioactivo ndo idnico com um nimero
HLB (numero de equilibrio hidrofilico-lipofilico) compreen-
dido entre 7 e 12 aproximadamente, em que o agente tensio-
activo ndo idnico estd presente numa quantidade compreendi-

da entre 5% e 9% aproximadamente;

uma fase aquosa constituida por 0,05% a 5% aproximadamente
de um agente espessante aquoso e 15% a 65% aproximadamente
de agua em que a fase oleosa é adicionada a fase aquosa para

formar uma emulsdo;

uma quantidade eficaz de um abrasivo para remover depdsitos
oleosos, cosméticos e particulas da superficie da pele, ca-
rag;e;izado_por formar-se uma fase oleosa por dissolucdo de
um agente tensiocactivo num déleo e aguecimento para auxiliar

a dissolucado,

formar-se uma fase aquosa por dispersdo de um agente espes-
sante aguoso em Agua e aquecimento para auxiliar a disper-
sdo,

formar-se uma emulsdo por adigdo lenta da fase oleosa a fa-
se aquosa com agitagdo de corte elevado enquanto se mantem
uma temperatura elevada, misturar-se uma gquantidade eficaz
de um abrasivo para remover depdsitos oleosos, cosméticos e
particulas da superficie da pele, em que a adigdo da fase
oleosa a fase aquosa se efectua a uma velocidade uniforme e
lenta de modo a formar-se uma emulsdo estdvel; e recuperar-

-se a composigdo para tratamento da pele.
- 2a -

Processo para a preparag¢doc de uma composigédo,
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para tratamento da pele, constituida por:

1) uma fase oleosa constituida por 30% a 80% aproximadamente de
éleo e um agente tensiocactivo ndo idnico com um ndmero HLB
compreendido entre 7 e 12 aproximadamente, em que o agente
tensiocactivo ndo idnico esta presente numa quantidade com-

preendida entre 5% e 9% aproximadamente;

2) uma fase aquosa constituida por 0,05% a 5% aproximadamente
de um agente espessante aquoso e uma gquantidade eficaz de
um agente de neutralizagdo, e 15% a 65% aproximadamente de
agua, em que a fase oleosa é adicionada a fase agquosa para

formar uma emuls&o,

3) uma quantidade eficaz de um abrasivo para remover depdsitos
oleosos, cosméticos e particulas da superficie da pele, ca-
racterizado por formar-se uma fase oleosa por dissolugdo de
um agente tensio-activo num éleo e aquecimento para auxili-

ar a dissolugado,

formar-se uma fase aquosa por dispersdo de um agente espes-
sante agquoso, que necessita de um agente de neutralizagdo,

em~dguae—dguecimento para auxiliar a dispersio,

formar-se uma emulsdo por adigdo lenta da fase oleosa & fa-
se aquosa com agitagdo de elevado corte enquanto se mantem
uma temperatura elevada misturar-se uma guantidade eficaz
de um abrasivo para remover depdsitos oleosos, cosméticos
e particulas da superficie da pele, em que a adic¢3o da fase
oleosa & fase aquosa se efectua a uma velocidade uniforme

e lenta de modo a formar-se uma emuls3o estével:

neutralizar-se a emulsdo por adigd@o de uma guantidade eficaz
de um agente de neutralizagdo, e recuperar-se a composicgdo

de tratamento da pele.
- 3a -

Processo de acordo com as reivindicacdes anterio-
res, caracterizado por o dleo ser seleccionado do grupo gque

consiste em 4leos animais, dleos vegetais, Sleos minerais, Sleos
sintéticos e suas misturas.




Processo de acordo com as reivindicagdes 1 ou 2,
caracterizado por o 6leo ser um dleo animal seleccionado entre
o grupo constituido por lanolina, ésteres de acidos gordos, dleo
de peixe, bleo de baleia, bleo de figado de peixe, dleo de foca,

6leo de selaquios e suas misturas.
- 5a —

Processo de acordo com as reivindicagdes 1 ou 2,
caracterizado por o 6leo ser um Sleo vegetal seleccionado entre
o grupo constituido por éleo de ricino, éleo de linhaca, dleo
de girassol dleo de soja, azeite, 6leo de amendoim, Sleo de col-
za, 6leo de milho, bleo de agafroa, dleo de algoddo, Sleo de co-
co, 6leo de palma, éleo da noz de palma, Sleo de améndoas doces,
6leo de calofilo, Sleo de abacate, 6leo de germen de cereais,

6leo de "purcellin" e suas misturas.
- 6a -

Processo de acordo com as reivindicag¢des 1 ou 2,
caracterizado por o dleo ser um Sleo mineral seleccionado entre
o grupo constituido por 6leo mineral puro, éleo de parafina,

6leo de geleia de petrdleo, petrdleo e suas misturas.
- 7a -

Processo de acordo com as reivindicagdes 1 ou 2,
caracterizado por o 6leo ser um Sleo sintético seleccionado en-
tre o grupo constituido por 6leos de silicone, dimetil-poli-si-
loxano, silicones ciclicos, metilfenil-poli-siloxano, copolime-

ro de silicone-glicol e suas misturas.
- Ba -

Processs de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2,

caracterizado por o ajeante tensioXactivo n3o idnico ser selec-
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cionado entre o grupo constituido por alcanolamidas, poli-oxi-
-etilenos, ésteres de acidos gordos de poli-oxi-etileno, deri-
vados de poli-etileno-glicol, derivados de poli-etileno-imina,

6leos de ricino hidrogenados e etoxilados.
- 9a —

Processo de acordo com as reivindicagdes 1 ou 2,
caracterizado por o agente tensioactivo nd3o idnico ser selec-
cionad» entre o grupo constituido por éter estearilico de poli-
-oxi-etileno (2), éter oleilico de POE (2), PPG (5) ceteth 20,
estearato de POE (5), éter estearilico de POE (20) e respecti-

vas misturas.
- 10a -

Processo de acordo com as reivindicag¢les 1 ou 2,
caracterizado por o agente espessante aquoso ser seleccionado
entre o grupo constituido por gomas naturais, gomas sintéticas,

agentes, de gelificagdo e suas misturas.
- 1lla -

Processo de acordo com as reivindicagbes 1 ou 2,
caracterizado por o agente espessante agquoso ser uma goma natu-
ral seleccionada entre o grupo constituido por alginatos, car-
ragenano, goma de xantano, gelatina, guar, goma de alfarroba,
goma arabica, goma alcantira, goma de leguminosas, caraia, pec-

tina, agar e respectivas misturas.
- 12 a -

Processo de acordo com as reivindicacg8es 1 ou 2,
caracterizado por o agente espessante aquoso ser um composto
sintético seleccionado entre o grupo constituido por éteres e
ésteres celulosicos, metil-celulose, carboxi-metil-celulose de
sédio, carboxi-metil-celulose, hidroxi-propil-celulose, carbome-

ros e carbopol, e respectivas misturas.
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Processo de acordo com as reivindicagdes 1 ou?2,
caracterizado por o agente espessante ser seleccionado entre
o grupo constituido por silicato de aluminio hidratado coloidal,
bentonite, hectorite sintética, laponite, silica coloidal e

respectivas misturas.

Processo de acordo com a reivindicag¢do 2, carac-
terizado por o agente de neutralizagdo ser seleccionado entre
o grupo constituido por sais de metais alcalinos, sais de metais
alcalino-terrosos, compostos de aminas alcalinas e respectivas

misturas.
- 15a -

Processo de acordo com a reivindicag¢do 2, carac-
teriz§ggdpg£*g_agente de neutralizagdo se seleccionar entre o
grupo constituido por hidrdxidos e carbonatos de metais alcali-
nos e de metais alcalino-terrosos, trietanol amina isopropil-

amina e respectivas misturas.
- 162 -

Processo de acordo com a reivindicag¢do 1 ou 2,
caracterizado por o abrasivo ser seleccionado do grupo consti-
tuido por pedra-pomes, polistireno reticulado, polimetilmeta-
crilato, poli-etileno, particulas de éxido de aluminio, fibras

de poli<éster e suas misturas.

A requerente declara que o primeiro pedido des-
ta patente foi apresentado nos Estados Unidos da América em 4
de Abril de 1988, sob o numero de série 176,907.
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RESUMO

"PROCESSO PARA A PREPARACKO DE UMA COMPOSIC§O
ANTI-INFLAMATORIA HIDRATANTE PARA A PELE"

A invengdo refere-se a um processo para a prepa-

30 de uma composicdo para tratamento da pele, constituida

uma fase oleosa constituida por 30% a 80% aproximadamente

de éleo e um agente tensiocactivo ndo idnico com um nimero
HLB (numero de equilibrio hidrofilico-lipofilico) compreen-
dido entre 7 e 12 aproximadamente, em gue o agente tensioac-
tivo nfo idnico estid presente numa guantidade compreendida

entre 5% e 9% aproximadamente;

uma fase aquosa constituida por 0,05% a 5% aproximadamente
de um agente espessante aquoso e 15% a 65% aproximadamente
de &gua em que a fase oleosa é adicionada a fase aquosa para

v g

e B
formar uma emulsao:

uma quantidade eficaz de um abrasivo para remover depdsitos
oleosos, cosméticos e particulas da superficie da pele, gque
compreende formar-se uma fase oleosa por dissolugdo de um

agente tensioactivo num dleo e aguecimento para auxiliar a

dissolugdo,

formar-se uma fase aquosa por dispersdo de um agente espes-
sante aquoso em &gua e aquecimento para auxiliar a disper-
sdo,
formar-se uma emulsdo por adigdo lenta da fase oleosa a fase
aquosa com agitagdo de corte elevado enquanto se mantem uma
temperatura elevada, misturar-se uma quantidade eficaz de um
abrasivo para remover depdsitos oleosos, cosméticos e parti-
culas da superficie da pele, em que a adicgd3o da fase oleosa
a fase aquosa se efectua a uma velocidade uniforme e lenta

de modo a formar-se uma emulsdo estivel; e recuperar-se a

composigdo para tratamento da pele.




