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RO 132909 B1

Inventia se refera la o apa de gura pe baza de hidrolizat de colagen si uleiuri
esentiale, utilizata in stomatologie ca tratament pentru stomatita aftoasa recurenta si la un
procedeu de obtinere a acesteia.

Stomatita aftoasa recurenta (RAS) este o boala inflamatorie comuna ce provoaca
mici ulceratii dureroase in cavitatea bucala, de obicei in interiorul buzei, pe obraji sau limba.
RAS nu tine cont de sex, aceasta afectand aproximativ 20% din populatie, fiind mai des
intalnita la copii si adolescenti. Aftele apar de obicei intre varstele de 10 si 40 de ani, au un
caracter recurent, frecventa recurentei aftelor variind considerabil. Cauzele aftelor nu sunt
bine cunoscute, dar tot mai multe cercetari arata ca pot fi determinate de factori de natura
infectioasa, toxica, iritativa, alergenica si nutritionald. Stomatitele de natura infectioasa sunt
provocate de streptococi, stafilococi, virusuri etc. Exista stomatite care au drept cauza unele
ciuperci care distrug mucoasa gurii, de exemplu Candida albicans.

RAS este cunoscuta sub trei forme: ulcere aftoase minore, ulcere aftoase majore si
ulcere herpetiforme. Forma minora este cea mai intalnita si este caracterizata de ulceratii
superficiale cu diametrul de ~ 1 cm, inconjurate de halou eritematos si edem. Forma majora
este mai pufin comuna, dar mai severa. Aceste ulceratii sunt mai mari si mai adanci,
depasind de cele mai multe ori diametrul de 1 cm. Ulcerele herpetiforme sunt afectiunile cele
mai rar intalnite si se prezinta sub forma de clustere alcatuite din 10-100 de ulceratii mici cu
diametrul de 1-3 mm. De-a lungul timpului au existat numeroase incercari de gasire a unei
scheme de tratament, insa din cauza faptului ca etiologia aftelor ramane necunoscuta,
accentul s-a pus pe terapii simptomatice. In functie de gravitate, tratamentele variaza de la
cele paleative pana la cele sistemice. Stomatitele aftoase recurente pot fi tratate prin
administrare de antiseptice si analgezice pentru ameliorarea durerilor. Tn unele cazuri, in
general in cele mai grave, se administreaza si antibiotice, tetraciclina fiind cea mai indicata.
Se mai pot utiliza Tn cazurile grave: corticosteroizi, colchicine, talidomide, pentoxifiline,
precum si doze mici de interferon si a levamisol. Scopul tratamentului este ameliorarea
simptomelor, reducerea dimensiunilor si numarului aftelor bucale, precum si cresterea
perioadelor de timp intre episoadele de boala.

Abordarea tratamentului aftelor bucale depinde de intensitatea durerii, anamneza
pacientului, frecventa aparitiei leziunilor si reactia pacientului la medicatje.

Pentru obtinerea efectelor topice si posibil sistemice ale preparatelor aplicate local
se utilizeaza diferite tratamente sub forma de geluri, creme, paste, uleiuri, spray-uri si ape
de gura.

Pana in prezent, s-au utilizat urmatoarele tipuri de produse pentru tratarea aftelor:
comprimate pentru supt cu diclorhidrat de clorhexidina (Hexoraletten N), geluri pe baza de
acid hialuronic si aloe vera (Anaftin® Gel), filmogeluri din derivati de celuloza si acizi
carboxilici (Urgo Aphtes), ape de gura cu clorhexidina (Aslamed) si ape de gura cu salvie si
propolis (Apa de Gura cu Propolis si Salvie TIS Farmaceutic), ape de gura cu salvie si
chimen (Apa de gura BIO concentrata cu salvie si chimen negru).

In stomatologie s-au utilizat diferite forme ale colagenului pentru pansarea ranilor
bucale siaccelerarea procesului de vindecare al acestora, astfel, hidrolizatul de colagen este
unul dintre cele mai indicate produse ce poate fi utilizat in componenta apelor de gura.

Brevetul RO 00125754 descrie metoda pentru obtinerea unei ape de gura cu spectru
larg de actiune. Aceasta este constituita din extract hidroalcoolic de menta, hidroalcoolic de
turitda mare, extract hidroalcoolic de salvie, hidroalcoolic de cicoare, extract hidroalcoolic de
nalba, tinctura de propolis, glicerina, bicarbonat de sodiu, extract hidroalcoolic de rasina de
conifere. Alte preparate terapeutice prezentate in documentele de brevet:

CN 104688629 (A) - apa de gura cu suc de lamaie, suc de rosii, vitamina C, otet,
extract traditional din medicina chineza si CN 104739738 (A) - apa de gura cu propolis au
fost utilizate pentru ameliorarea durerii din cavitatea bucala.
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TW 201440804 (A) descrie o compozitie de apa de gura fara alcool si fara medica-
ment antibacterian chimic. Aceasta contine acid glutamic -poli y (y -PGA) si surfactant si
poate steriliza in mod eficient cavitatea bucala.

Un alt produs pentru prevenirea ulcerelor orale este descris in cererea de brevet
CN 105617300 (A) - apa de gura ce contine radacina de lemn dulce, ghimbir, aloe, coji de
portocale si ceai verde.

Brevetul RO 00123051 prezinta o apa de gura din scoarta de stejar si uleiuri volatile
care contine extract de Cortex Quercus, alcool alimentar, glicerina, apa distilata, ulei de
menta si ulei de salvie.

Brevetele descrise mai sus dezvolta produse care prezinta efecte antibacteriene sau
antiinflamatorii in cavitatea orala, dar au dezavantajul ca nu prezinta si capacitate de
regenere a tesutului deteriorat de ulceratiile orale si contin medicamente de sinteza.

Inventia propusa inlatura dezavantajele enuntate anterior prin aceea ca este obtinuta
numai din ingrediente naturale, iar noutatea consta in utilizarea hidrolizatului de colagen si
a uleiurilor din plante medicinale, respectiv salvie si menta.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in asocierea unor componente
active care sa permita obtinerea unei ape de gura din bioproduse naturale care sa asigure
un efect antibacterian precum si regenerarea t{esututlui moale al cavitatii bucale.

Apa de gura, conform inventiei este constituitd din urmatoarele componente,
exprimate Tn procente gravimetrice raportate la 100% solutie de apa de gura: 0,1 ...10% un
polimer natural, 0,1 ... 3% uleiuri esentiale, 0,3 ...4% solubilizant natural, 9% ... 25% apa de
tei, 65% ...85% apa purificata si 1% ...5% conservant natural.

Procedeul de obtinere a apei de gura, conform inventiei, consta in aceea c3, in
prealabil, uleiurile se amesteca cu solubilizantul, se omogenizeaza, apoi se adauga apa
purificata, apa de tei, hidrolizatul de colagen dizolvat in prealabil in apa distilata si la final se
adauga conservantul natural sub agitare ugoara. Compozitia este obtinuta la temperatura
camerei de 20-25°C.

Hidrolizatul de colagen are rolul de a regenera tesuturile moi ale cavitatii bucale si
este si un foarte bun hemostatic, iar uleiurile utilizate au efecte antimicrobiene, acestea fiind
testate din punct de vedere microbiologic impotriva Candida Albicans.

Apa de gura pe baza de colagen hidrolizat, ulei de salvie si ulei de menta este
biocompatibila, demonstrata prin testarea pe celule keratinocite care au prezentat fenotipuri
normale, bine dezvoltate.

Aplicarea inventiei conduce la urmatoarele avantaje:

- realizarea unui tratament cu aplicare locala pentru stomatita aftoasa recurenta pe
baza de bioproduse naturale, avand in compozitie colagen hidrolizat si uleiuri esentiale;

- utilizarea produselor naturale este mult mai avantajoasa comparativ cu
administrarea medicamentelor utilizate actual.

Hidrolizatul de colagen s-a obfinut din derma de vitel, sub forma de pulbere
atomizata, avand o concentratie de 0,5...10,0% (w/v). Cenusa si grasimea trebuie sa fie
nedetectabile la analiza calitativa si cantitativa, iar pH-ul hidrolizatului este acid, 2...5.

Uleiurile utilizate in aceasta inventie prezinta activitate antimicrobiana. Acestea au
fost utilizate in concentratji de 0,1...1,5% raportate la 100 mL solutie apa de gura.

Se prezinta in continuare patru exemple de realizare a inventiei:

Exemplul 1

In aceasta inventie a fost utilizat un hidrolizat de colagen atomizat cu o concentratie
de 0,5% (w/v), 99,01% substanta proteica, fara cenusa sau grasimi si un pH de 4,15. 0,5%
(v/v) ulei de salvie, respectiv 0,5% (v/v) ulei de menta au fost dizolvate anterior in 1,2% (v/v)
solubilizant.
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Peste uleiurile solubilizate au fost adaugate treptat si omogenizate 20% (v/v) apa de
tei, 0,5% (v/v) hidrolizat de colagen si apa purificata pana la 97%, iar la final a fost adaugat
3% (v/v) Complex Dermosoft. Compozitia este obtinuta prin agitare usoara la temperatura
camerei de 20-25°C. Astfel, a fost obtinutd apa de gura - o solutie transparenta din colagen,
ulei de salvie si ulei de menta.

Exemplul 2

Uleiurile esentiale, solubilizantul, apa de tei, apa purificata si conservantul natural au
fost cele descrise in exemplul 1 exceptand procentul de colagen utilizat, care a fost 10%
(w/v). Procesul de obtinere a fost similar cu cel descris Tn exemplul 1.

Exemplul 3

Hidrolizatul de colagen, uleiul de menta, solubilizantul, apa de tei, apa purificata si
conservantul natural au fost cele descrise in exemplul 2, exceptand uleiul de salvie folosit
care a fost 0,25% (v/v). Procedeul de obtinere a fost similar cu cel descris in exemplul 1.
Solutia de apa de gura obtinuta a fost una transparenta.

Exemplul 4

Hidrolizatul de colagen, uleiul de salvie, solubilizantul, apa de tei, apa purificata si
conservantul natural au fost cele descrise in exemplul 3, exceptand uleiul de menta folosit
care a fost 0,25% (v/v). Procesul de obtinere al apei de gura a fost cel descris in exemplul 1.

Apa de gura obtinuta in aceasta inventie este o solutie obtinuta din hidrolizat de
collagen si uleiuri esentiale utilizatda pe de-o parte pentru tratarea stomatitei aftoase
recurente si pe de alta parte pentru regenerarea {esutului moale al cavitatii bucale.
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Revendicari

1. Apa de gura pe baza de hidrolizat de colagen si uleiuri esentiale, caracterizata
prin aceea ca, este constituita din urmatoarele componente, exprimate in procente
gravimetrice raportate la 100% solutie de apa de gura: 0,1...10% un polimer natural, 0,1...3%
uleiuri esentjale, 0,3...4% solubilizant natural, 9...25% apa de tei, 65...85% apa purificata si
1...5% conservant natural.

2. Apade gura conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca, polimerul natural
este hidrolizatul de colagen obtinut din derma de vitel, cu un continut de peste 99%
substanta proteica, cenusa si grasimea trebuie sa fie nedetectabile la analiza calitativa si
cantitativa, iar pH-ul hidrolizatului este acid 2...5, iar uleiurile esentiale sunt de salvie si
menta.

3. Procedeu de obtinere al apei de gura definite in revendicarea 1, caracterizat prin
aceea ca, are urmatoarele etape: amestecarea uleiurilor esentiale cu solubilizantul,
omogenizarea acestora, adaugare de apa purificata, apa de tei, hidrolizatul de colagen,
dizolvat in prealabil in apa distilata si la final conservantul natural sub agitare usoara, la
temperatura de 20...25°C, obtinandu-se produsul final, apa de gura.

Editare si tehnoredactare computerizata - OSIM
Tiparit la Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci
sub comanda nr. 315/2023
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