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@Resumen:

Procedimiento para la preparacién de una formu-
lacién para la prevencién de caries.

Se utilizan concentraciones especificas de fluoruro
sédico, monofluorofosfato sédico, laurilsarcosinato
sédico e hidroxipropilmetilcelulosa para la prepa-
racién de un gel aplicable en forma convencional para
la prevencidén de caries.

Aviso:  Se puede realizar la consulta prevista por el art® 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION

Campo de la técnica

Odontologia
Introducciéon

Como pacientes de medio y alto riesgo se con-
sideran a todos aquellos que sufren un incremento
de la incidencia de caries de méas de una al ano,
entre los que incluimos: embarazadas, diabéticos,
pacientes consumidores de farmacos (tranquili-
zantes, anorexigenos, anticolinergicos, etc.), pa-
cientes con alto grado de stress o deportistas de
competicién que sufren una disminucién de la
cantidad y calidad de su saliva, pacientes en tra-
tamiento ortodoncico, o consumidores de elevadas
cantidades de azicar o derivados que originan un
incremento de més de una caries nueva por afno.

Rara vez se incluyen a los pacientes de alto
riesgo tales como pacientes irradiados con cancer
cérvico facial, en lo que se, originan por la xeros-
tomia caries de rapida evolucién que acaban con
todos sus dientes en pocos meses.

Estado de la técnica

La preocupacion por el tema comenzd con la
introduccién de la profilaxis de la caries por xe-
rostomia post-radioterdpica mediante fluoracién
tépica, con el de aplicaciones de FSn al 8% para
prevenir las lesiones por desmineralizacion del es-
malte dentario (ROBINSON, 1964).

RAHN (1967) consideré eficaz la aplicacién de
una solucién fluorada sobre los dientes permanen-
tes de FSn al 10%. Este compuesto deberia per-
manecer en contacto con los dientes al menos diez
minutos, tratandolos diariamente una semana al
mes, durante varios meses, considerando entonces
que esta terapéutica no evitaba necesariamente la
extraccion.

DALY (1968) introdujo el programa de pre-
vencion en estos pacientes en el Hospital e Insti-
tuto de Tumores del M. D. Anderson, de la Uni-
versidad de Texas, cuyo modelo fue imitado por
numerosos centros europeos. En él, los pacien-
tes deben efectuar aplicaciones diarias tépicas de
FNa al 1 % de cinco minutos de duracidn.

DREIZEN (1977) y JOHANSENN y SOR-
BEL (1978) abogaron por el uso de una solucién
de fosfato calcico supersaturado para reminerali-
zar las lesiones dentales, considerando que no era
necesaria la continuidad de la aplicacion del gel
que limitaban a cuatro semanas, dos veces al dia
la primera, y una vez al dia los dos tltimas. Dia-
riamente debian cepillarse con pastas dentifricas
fluoradas y utilizar la seda dental. Incluyeron
también el uso de goma de mascar sin azicar. Los
resultados fueron numerosos pacientes sin caries
a juicio de los autores. En los dltimos afios se uti-
liza la clorhexidrina asociada al flior, dada su ele-
vada actividad bactericida frente al “Streptococ-
cus Mutans”. No hay que olvidar que el concepto
de control de placa o eliminacién de microorga-
nismos especificos en pacientes con alto riesgo re-
cibe en este momento un papel preponderante te-
niendo en cuenta que pueden aparecer cepas de
S.M. resistentes al flior (BROWN, 1974).

KATZ (1980) realizé un estudio sobre el uso
combinado de flior y clorhexidrina para la pre-
vencion de la caries de radiacién: su objetivo
era evitar la aparicion de la flora altamente ca-
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riogénica que acompaiia a la xerostomia. En su
trabajo usé cuatro “topicaciones” con una so-
lucién al 1 % de gluconato de clorhexidrina y 1%
de FNa, mas el uso diario de buches con solucién
al 0,05 % FNa y al 0,2 % clorhexidrina, previ-
niendo completamente la aparicién de estas ca-
ries, y remineralizando las lesiones incipientes.

Hasta 1979 todos los centros que seguian pro-
gramas de prevencién de la caries y de la osteorra-
dionecrosis, lo hacian siguiendo el método clasico
propuesto por DALY (1956), que consistia en la
fluoracidn tépica con FNa al 1% en cubetas indivi-
duales durante 5 minutos. En este ano se propuso
una nueva técnica, que consistia en el cepillado
bi-cotidiano con una pasta dentifrica de muy alta
concentracion en flior.

Descripcion de la invenciéon

La presente invencién se refiere a un procedi-
miento para la preparacion de un gel apto para
pacientes de medio y alto riesgo, segun se ha de-
finido en la introduccion.

El principio activo del gel es el i6n fluoruro.
La concentracién 6ptima para evitar el desarrollo
de la caries en estos pacientes se cifra en torno al
1 por 100 y el 2 de Ién Flior.

Esta concentracién se estipula de acuerdo a
un tiempo de cepillado 6ptimo de tres minutos
(referido a la mecénica del mismo cepillado) y una
cantidad de gel para cada cepillado que no debe
ser mayor de 2 g. ni menor de 1 g.

Debe incorporar FNa en su formulacién, dado
su conocido y elevado indice de reactividad ideal
para mantener integra la interfase saliva-esmalte.

En su composicién deberd igualmente in-
cluirse monofluorofosfato sédido (MFP), dado
que en estos pacientes la caries comienza en las
zonas de mayor contenido mineral de los dientes,
y la caracteristica de este compuesto de flior es
que se produce una hidrélisis enzimética mucho
maés rapida en las zonas con mayor acumulo de
placa y en las zonas de mayor desmineralizacién,
que se corresponden con las de mayor indice mi-
neral.

De acuerdo con lo anterior se llega a la si-
guiente formulacién, para poner en practica el
procedimiento de la invencién:

- Fluoruro sédico. Entre el 1 y 2%

- Monofluorofosfato sédio. Entre el 0,5% y el
1%

- Excipiente gel:

. Laurilsarcosinato sédico. Entre 2 y 4%

. Hidroxipropilmetilcelulosa. Entre 2 y
4%

Por la toxicidad debida a su alto contenido
en flior, el producto resultante, debe mantenerse
alejado de nifios y su uso debe realizarse exclusi-
vamente bajo prescripcién y control médico.

Las dosis varian en sus proporciones de Fluo-
ruro Sédio y de Monofluorofosfato Sédico, en
relacién al grado de incidencia anual de caries,
ajustandose de acuerdo a la curva de regresién
estudiada (Figura 1).
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Ejemplo preferible de ejecucién

Se disuelven en el agua los compuestos de flior
y el laurilsarcosinato sédico, removiendo cuidado-
samente cuando se incorpora este ultimo para no
producir espuma. Una quinta parte de la solucién
se caliente a 80°C y el resto se mete en nevera a
enfriar. En la porciéon caliente se dispersa el Me-
thocel (nombre comercial de la hidroxipropilme-
tilcelulosa), removiendo con cuidado.

Una vez hecho esto, se mezcla con la porcién
fria, favoreciendo asi la gelificacion. Formando el
gel, se anade esencia de menta, mezclando con
cuidado de no incorporar burbujas de aire al gel,
envasandose en tubos de plastico.

El preparado debe usarse como si se tratase
de una pasta dentifrica, durante al menos tres

minutos diarios, aconsejandose hacerlo dos veces
al dia.
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Observaciones a su uso

No debe usar la misma concentracion de Fluor
Tépico una embarazada que sufre un incremento
medio de 3 caries en 9 meses, que ninos que comen
grandes cantidades de azicar, y puede incremen-
tarles a 4 caries por ano, que una persona que
padece un incremento de 1 nueva caries cada 4
anos.
Descripcién de las figuras

Figura 1: Incidencia de nuevas caries por ano

Ordenadas: Concentraciones en % de FNA y
de Monofluorurofosfato sédico (MFP)

FExcipiente:
Laurilsarcosinato sédico ................. 3%
Hidroxipopilmetilcelulosa ................ 3%
Agua ..o csp 100
Esencia de menta ................... 3 gotas
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para la preparacién de un
compuesto para la prevencién de caries caracte-
rizado porque comprende las siguientes fases:

- Disolucién en agua de fluoruro sédico,
monofluorofosato sédio y laurilsarcosinato
sédico.

- Retirar parte de la disolucién anterior y ca-
lentarla a 80°C.
- Enfriamiento de la disolucién restante.

- Adicién a la parte calentada de hidroxipro-
pilmetilcelulosa hasta dispersion.

- Reuniéon de la anterior dispersiéon con la
parte de la disolucién enfriada hasta geli-
ficacién.
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2. Procedimiento para la preparacion de un
compuesto para la prevencién de caries segun la
reivindicacién 1, caracterizado porque la con-
centracion de fluoruro sédico oscila entre el 1 y el
2%.

3. Procedimiento para la preparaciéon de un
compuesto para la prevencién de caries, segin la
reivindicacién 1, caracterizada porque la con-
centraciéon de monofluorofosfato sédico oscila en-
tre el 0,5 y el 1%.

4. Procedimiento para la preparacién de un
compuesto para la prevencién de caries, segin la
reivindicacién 1, caracterizado porque la con-
centracion de laurilsarcosinato oscila entre el 2 y
el 4%.

5. Procedimiento para la preparaciéon de un
compuesto para la prevencién de caries, segin la
reivindicacién 1, caracterizado porque la con-
centracion de hidroxipropilmetilcelulosa oscila en-
tre el 2 y el 4%.



ES 2 055 646 B1

T

75115

2510,5

l |
0,5 1 15 2 2,5 3 3,5
Nuevas caries por ano

Figura 1



OFICINA ESPANOLA
DE PATENTES Y MARCAS

ESPANA

INFORME SOBRE EL ESTADO DE LA TECNICA

@ ES 2 055 646

@D N.° solicitud: 9101472
¢2) Fecha de presentacién de la solicitud: 20.06.91
G2 Fecha de prioridad:

GD Int. CLo:  A61K 7/18

DOCUMENTOS RELEVANTES

* Reivindicaciones 1,9,11 *

Categoria Documentos citados
afectadas
Y ES-A-8604418 (BEECHAM GROUP) 1
* Reivindicacién 1; pag. 6, lin. 20-25; ejemplo 1 *
Y ES-A-8505245 (COLGATE-PALMOLIVE CO) 1
* Pag. 3, lin. 20-25; pag. 7, lin. 16-19; ejemplo 1 *
A WO-A-8501654 (GOUPIL) 1-5

X:
Y:

A:

Categoria de los documentos citados

de particular relevancia O:
de particular relevancia combinado con otro/s de la P:
misma categoria

refleja el estado de la técnica E:

: referido a divulgacién no escrita

publicado entre la fecha de prioridad y la de presentacién
de la solicitud
documento anterior, pero publicado después de la fecha

de presentacién de la solicitud

El presente informe ha sido realizado
para todas las reivindicaciones

[ ] para las reivindicaciones n°:

Fecha de realizacion del informe

Examinador Pagina

07.07.94 M. Ojanguren Ferniandez 1/1

Reivindicaciones




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos
	IET

