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DESCRIPCION
Composiciéon cosmética solar acuosa sin tensioactivo

El objeto de la invencién es una nueva composicion cosmética, preferiblemente pulverizable, que presenta un valor
SPF al menos superior a 10, que comprende una fase acuosa, filtros lipofilos e hidréfilos, la composicion carece de
tensioactivo y ventajosamente de agente gelificante.

Las radiaciones luminosas de longitud de onda comprendida entre 290 nm y 400 nm, que corresponden a UVA
(longitud de onda entre 320 nm y 400 nm) y UVB (longitud de onda entre 290 nm y 320 nm), son necesarias para el
buen funcionamiento del organismo humano. No obstante, también causan muchos efectos negativos. Los UVB estan,
por lo tanto, méas particularmente en el origen de los eritemas, quemaduras en la piel, mientras que los UVA son a
priori responsables de la formacion de radicales libres que son capaces de inducir una alteracion cutanea a largo
plazo. Por lo tanto, estas radiaciones UV deben ser filtradas.

Para reflejar o absorber los rayos UV, se utilizan productos dermocosméticos que contienen filtros solares, que
permiten obtener fotoproteccién con respecto a los rayos UVA y UVB. Por tanto, las composiciones solares que
comprenden filtros absorbentes en los ultravioleta se aplican tépicamente a las partes expuestas del cuerpo humano
para protegerlas de los efectos indeseables de la exposicion al sol. Tradicionalmente, los productos solares se
presentan en forma de crema, barra, locién o composicién pulverizable. Las composiciones pulverizables tienen la
ventaja de ser mucho mas practicas, ya que el usuario no tiene que extenderlas manualmente una vez aplicadas. Por
lo tanto, las composiciones pulverizables se prestan al desarrollo de productos "ndmadas" que se aplicaran en
cualquier momento del dia a las partes expuestas, mejorando la observancia y, por lo tanto, la fotoproteccion.

Los filtros solares se pueden dividir en dos grupos, filtros minerales vy filtros organicos. Los filtros UV minerales (o
fisicos) también llamados "pantallas" estan formados por polvos microscopicos inertes. Estas pequefias particulas
reflejan los rayos UVA/UVB vy, por lo tanto, protegen la piel de la radiacion solar. Los dos filtros UV minerales
autorizados son el dioxido de titanio (TiO2) y el éxido de zinc (ZnO).

Los filtros UV organicos (o quimicos) son sustancias que absorben los rayos UV y los transforman en radiacién térmica.
Los filtros solares sintéticos proporcionan proteccion fotoquimica al absorber la energia de los rayos ultravioleta.

Los filtros UV organicos se pueden dividir posteriormente en dos clases: filtros hidréfilos vy filtros lipdfilos. Los filtros
hidrdfilos, de los cuales algunos de los ejemplos mas utilizados son el acido fenilbencimidazol sulfénico (INCI) y el fenil
dibenzimidazol tetrasulfonato disddico (INCI), son solubles en las fases acuosas, y por lo tanto permiten la formulacién
de productos que no contienen fase grasa. Sin embargo, estos filtros solo permiten obtener valores de SPF muy bajos
si no se combinan con filtros lipdfilos. Ademas, usados solos, hacen que la composicion final sea pegajosa de modo
que las caracteristicas organolépticas no sean 6ptimas. Los filtros lipéfilos, de los cuales algunos ejemplos son bis-
etilhexiloxifenol metoxifenil triazina (INCI) butil metoxidibenzoilmetano (INCI) y octocrileno (INCI), permiten obtener
valores de SPF mas altos. Sin embargo, los filtros lipdfilos son exclusivamente solubles en una materia grasa y no
pueden incorporarse en productos exclusivamente acuosos.

En el caso de composiciones pulverizables, los productos que contienen filtros lipdfilos disponibles hasta la fecha en
el mercado son o bien aceites solares anhidros, o bien emulsiones. Los aceites solares anhidros ofrecen una
fotoprotecciéon muy eficaz, pero se caracterizan por un tacto muy graso. Por lo tanto, no son adecuados para la
aplicacion sobre una base ya extendida (maquillaje, base de maquillaje, etc.). AlUn mas, los aceites solares anhidros
pueden no ser muy hidratantes. Las emulsiones pulverizables, por su lado, son hidratantes porque contienen una fase
acuosa y ofrecen una buena fotoproteccion gracias a la presencia de filtros lipdfilos en la fase grasa y, posiblemente,
filtros hidréfilos en la fase acuosa. Las emulsiones pulverizables a menudo contienen tensioactivos, que son
necesarios para crear una dispersion estable entre las dos fases. Opcionalmente, pueden estabilizarse aun mas
mediante agentes gelificantes. Los tensioactivos clasicos, que son potencialmente irritantes y fotosensibilizadores,
pueden causar intolerancia cutanea u ocular a los productos. Las emulsiones solares se caracterizan por una
apariencia translucida, blanquecina u opaca. Ademas, los tensioactivos, debido a su propiedad en la dispersién de
sustancias grasas, tienden a alterar el maquillaje. Por tanto, la aplicacion de composiciones solares convencionales,
que incluyen tensioactivos, requiere una etapa previa de desmaquillaje. Por lo tanto, las composiciones de proteccion
solar convencionales no pueden usarse como una aplicacion complementaria, de manera ndémada, es decir, sin
preparacion previa de la piel. Sin embargo, es bien sabido que la proteccion conferida por los filtros solares es limitada
en el tiempo. Cuando la exposicion al sol tiene lugar durante un periodo significativo (mas de unas pocas horas), la
aplicacion de filtros protectores debe por tanto renovarse. Los dermatélogos recomiendan renovar la aplicacion cada
hora para productos solares con indices inferiores a 20 SPF y cada dos horas para productos solares con indices
superiores a 20 SPF, especialmente en caso de sudoracion excesiva y mas aun después de un bafio.

A modo de ejemplo de composiciones conocidas, la solicitud EP 2 092 928 describe hidrodispersiones estables en
forma de gel. El documento DE 10 2011 078101 describe composiciones que de hecho son emulsiones. El documento
EP 1477 159 describe composiciones que pueden estar en forma de hidrodispersiones o de emulsiones posiblemente
desprovistas de emulsionante. El documento EP 1 093 798 describe emulsiones que carecen de un emulsionante. El
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documento DE 198 46 772 describe hidrodispersiones, en las que la fase lipidica y la fase acuosa son discontinuas.
El documento EP 2 732 804 describe hidrodispersiones, definidas como dispersiones de una fase lipidica (discontinua)
en una fase acuosa (continua), estabilizadas por un agente gelificante, el poliacrilato sddico. EI documento US 6 881
415 describe dispersiones del tipo de agua en aceite, descritas como emulsiones Pickering. El documento DE 297 14
940 describe soluciones desprovistas de emulsionante, aceite, cuerpos grasos, cera y silicona.

En cualquier caso, las composiciones conocidas se presentan generalmente en forma de una emulsién o
hidrodispersién, que necesariamente deben estabilizarse, ya sea por excipientes, particulas sélidas o agentes
gelificantes. Por lo tanto, estas composiciones no permiten resolver los problemas mencionados anteriormente.

El problema que la invencién propone resolver es el de desarrollar una composiciéon pulverizable en forma de bruma,
que presenta un SPF de al menos 10 y que no presenta los inconvenientes mencionados anteriormente.

Otro problema que la invencion propone resolver es el de desarrollar una composicion fotoprotectora que tenga un
SPF de al menos 10, mientras contiene la menor cantidad posible de componentes.

Un tercer problema que la invencion propone resolver es el de desarrollar una composicion cuya fabricacion sea lo
mas simple posible.

El solicitante ha descubierto que, sorprendentemente, fue posible obtener una composiciéon pulverizable que
presentaba un SPF de al menos 10 combinando filtros hidréfilos y lipdfilos en una composicion, preferiblemente,
principalmente acuosa, en ausencia de tensioactivo. En la practica, la composicidon se presenta en la forma de una
mezcla de dos fases, que es suficiente agitar en el momento del uso, es decir, en el momento de la pulverizacion. La
presencia de la fase acuosa, cuando es mayoritaria, permite disponer de una composicion que no es ni pegajosa ni
grasa, ademas libre de tensioactivo y ventajosamente de gelificante, y por lo tanto de constituyente adicional sin
influencia sobre la proteccion solar y susceptible por el contrario de tener un impacto en la tolerancia cutanea del
producto. Entonces no se trata de una emulsion, ni ventajosamente de una dispersion, estable durante el
almacenamiento.

La composicién de la invencion esta libre de tensioactivo y ventajosamente de gelificante, no tiene la desventaja de
las composiciones de la técnica anterior. Es particularmente compatible con el maquillaje, es decir, se puede aplicar a
la piel sobre una base ya extendida, sin necesidad de desmaquillar previamente. La composicion de la invencion se
puede usar asi de manera nomada, es decir, en cualquier momento del dia y sin ninguna preparacién particular de la
piel del usuario.

Mas concretamente, el objeto de la invencién es una composicion cosmética, preferiblemente pulverizable, que
presenta ventajosamente un valor SPF de al menos 10, ventajosamente superior a 15, incluso 20, o incluso superior
a 25. Tal composicion comprende al menos un 20 %, preferiblemente, al menos un 40 % en peso de agua, al menos
un filtro UV hidrdfilo y al menos un filtro UV lipdfilo, la composicion esta libre de tensioactivo y ventajosamente libre de
agente gelificante. Ventajosamente, la composicién cosmética segun la invencion presenta un factor de proteccion en
el ultravioleta A (FPUVA) igual o superior a 9, ventajosamente superior a 11, incluso 12. En un modo de realizacién
preferido, el producto presenta una relacion FPUVA/SPF igual o superior a 0,33.

En el sentido de la invencion, el término "tensioactivo" denota los compuestos utilizados para estabilizar las
emulsiones. A modo de ejemplo de los tensioactivos utilizados en el campo cosmético, se citara, particularmente, a
titulo informativo y de ninguna manera limitativo, tensioactivos anionicos, como, por ejemplo, alquilfosfatos,
alquilsarcosinatos, alquilsulfoacetatos, jabones alcalinos y jabones de amina; tensioactivos cationicos, tales como, por
ejemplo, los amonios cuaternarios; tensioactivos anfoteros, por ejemplo, alquilbetainas, alquilanfodiacetatos;
tensioactivos no iénicos como los ésteres de glicerol, sorbitan, éteres de alcohol, copolimeros de 6xido de etileno-
oxido de propileno con poco éxido de etileno; emulsionantes poliméricos gelificantes, por ejemplo, acrilatos C10-30,
copolimeros de acrilato de alquilo, o copolimeros de acriloildimetiltaurato de amonio y derivados.

En el sentido de la invencion, el término "gelificante” designa los compuestos utilizados para obtener geles. A modo
de ejemplo de gelificantes utilizados en el campo cosmético, se pueden mencionar en particular, a titulo informativo y
de ninguna manera limitativo, polimeros vinilicos, como los poliacrilatos y las poliacrilamidas, derivados de celulosa;
gomas/polisacaridos de origen vegetal, tales como, por ejemplo, almidén o carragenano; polisacaridos de origen
bacteriano, fungico y/o sintético tales como goma de xantano o goma de esclerotio y sus derivados; viscosantes de
origen mineral, como silicatos sintéticos estratificados.

Preferentemente, la composicién de la invencion es pulverizable.
Preferentemente, la composicién de la invencion tiene una viscosidad a temperatura ambiente de entre 100 y 1200
mPa.s, ventajosamente, entre 300 y 1100 mPa.s para una velocidad de cizallamiento de 0,1 s™'. Esta velocidad de

cizallamiento corresponde a la viscosidad de la composicién en reposo.

Preferentemente, la composicién de la invencion tiene una viscosidad a temperatura ambiente de entre 2 y 9 mPa.s,
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ventajosamente, comprendida entre 3 y 6 mPa.s para una velocidad de cizallamiento de 1000 s, correspondiente a
la viscosidad en la extension.

Los términos "temperatura ambiente" designan una temperatura comprendida entre 19 y 25 °C, preferiblemente, una
temperatura de aproximadamente 20 °C.

La composicion de la invencion comprende dos fases inmiscibles.

La composicién de la invencion es una composicion de dos fases. En el contexto de la invencién, los términos "bifase"
y "bifasico" designan una composicion que esta en forma de dos fases inmiscibles, cada una presente en forma
continua. En otras palabras, en la composicion de la invencion, las dos fases inmiscibles se separan y no se mezclan.
Por tanto, la composicion de la invencién no es una emulsion, ni una hidrodispersion.

Debe entenderse que, bajo el efecto de una agitacion, la estructura de la composicién de la invenciéon puede cambiar
para formar, transitoriamente, una emulsién. Sin embargo, en ausencia de modificaciones fisicas, es decir, cuando la
composicion no se mezcla ni se agita, la composicion de la invenciodn es bifasica, es decir, que las fases constituyentes
estan completamente separadas. Este comportamiento es consistente con el de las composiciones bifasicas en
general. En otras palabras, las composiciones bifasicas se distinguen por el hecho de que consisten en dos fases que,
en reposo, son distintas en lugar de estar emulsionadas entre si. En la practica, el uso de composiciones bifasicas
generalmente comprende una agitacion previa a la extension o la pulverizacion de la composicion sobre la piel para
formar una emulsion extemporanea, lo que permite una aplicacion homogénea de las dos fases. En ausencia de
emulsionantes, esta emulsiéon extemporanea no es estable, para que en reposo, las dos fases inmiscibles se separen
rapidamente y vuelvan a su estado inicial, este fendmeno es mas conocido por los términos "separacion de fases".

La formacién de una emulsién extemporanea se puede promover y/o acelerar si es necesario mediante la inclusion de
bolas inertes (por ejemplo, de metal o ceramica) en la composicion o la botella que contiene la composicién. En un
modo de realizacion ventajoso, la composicion de la invencién comprende bolas inertes, preferiblemente, bolas de
metal, de ceramica, de plastico o de vidrio. Ventajosamente, se trata de bolas de vidrio.

En el contexto de la invencion, el término "emulsiéon" designa una composicion que comprende dos fases inmiscibles,
una continua dispersante, la otra discontinua dispersada. Preferentemente, en el contexto de la invencion, el término
"emulsion" se refiere a emulsiones estables en el tiempo, es decir, emulsiones para las cuales se observa poca o
ninguna separacion de las dos fases inmiscibles a lo largo del tiempo. El término "emulsién" en el sentido de la
invencion, por lo tanto, incluye en particular emulsiones estabilizadas por tensioactivos, y emulsiones Pickering, que
pueden ser estabilizadas por particulas sélidas, como la silice coloidal, mica o incluso particulas de sulfato de bario o
carbonato de calcio.

En el contexto de la invencion, el término "hidrodispersion" designa una dispersién de una fase lipidica discontinua
(lamada interna) en una fase acuosa continua (llamada externa). Preferentemente, en el contexto de la invencion, el
término "hidrodispersiones" se refiere a hidrodispersiones estables en el tiempo, es decir, hidrodispersiones para las
cuales se observa poca o ninguna separacién de las dos fases inmiscibles a lo largo del tiempo.

Sorprendentemente, el solicitante ha encontrado que dicha composicién:

- es transparente antes y después de la aplicacion en la piel,

- posee caracteristicas reoldgicas cercanas a las del agua, permitiendo la dispersion en una fina bruma en forma
de aerosol,

- permite obtener un buen indice de proteccion (factor SPF> 10),

- tiene buenas propiedades hidratantes,

- presenta un buen tacto y los usuarios la consideran agradable, quienes la encuentran menos pegajosa que un
aceite,

- no deja marcas en la ropa

- presenta una viscosidad muy baja y muy cercana a la del agua a altas velocidades de cizallamiento,

- presenta buena capacidad de extension.

Ventajosamente, la composicién segun la invencion contiene al menos un 20 %, preferentemente, de un 50 a un 80 %,
ventajosamente, entre un 50 y un 60 % en peso de agua.

Segun otra caracteristica, la composicion segun la invencion también contiene al menos un aceite, preferiblemente un
aceite volatil o un aceite seco. El aceite representa en la practica entre un 2 y un 80 %, ventajosamente entre un 2 'y
un 15 % en peso de la composicion total. Ventajosamente, el aceite se elige entre los éteres, ésteres, hidrocarburos,
siliconas.

Ventajosamente, el aceite volatil se elige del grupo que comprende isohexadecano, isododecano, isononanoato de

isononilo, carbonato de dicaprililo, cocoato de decilo, ciclohexasiloxano, ciclopentasiloxano, dimeticona, caprilil
meticona, fenil meticona. Ventajosamente, se trata de ciclohexasiloxano y ciclopentasiloxano.
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Segun una caracteristica esencial, la composiciéon segun la invencion contiene al menos un filtro UV lipofilo. El filtro
lipofilo se elige ventajosamente entre el grupo que comprende homosalato, octocrileno, salicilato de etilhexilo,
metoxicinamato de etilhexilo, dietilamino hidroxibenzoil hexil benzoato, butil metoxi dibenzoilmetano, etilhexil triazona,
bis etilhexiloxifenol metoxifenil triazina, benzofenona 3, dietilhexil butamido triazona, polisilicona-15 (bencilideno
malonato polisiloxano) y sus mezclas.

Preferentemente, el al menos un filtro lipofilo representa al menos un 2 % en peso de la composicion. De una manera
particularmente preferida, el al menos un filtro lipofilo representa entre un 2 y un 20 %, ventajosamente entre un 14 y
un 20 %, particularmente, ventajosamente entre el 15y el 20% en peso de la composicion.

Preferentemente, la composicion comprende al menos salicilato de etilhexilo. Ventajosamente, la composicion
comprende al menos salicilato de etilhexilo y octocrileno.

Preferentemente, la composicion comprende al menos metoxicinamato de etilhexilo.

Segun un modo de realizacion particularmente ventajoso, la composicién comprende al menos salicilato de etilhexilo,
octocrileno y al menos un filtro lipdfilo elegido del grupo que comprende homosalato, metoxicinamato de etilhexilo,
dietilamino hidroxibenzoil hexil benzoato, butil metoxi dibenzoilmetano, etilhexil triazona, bis etilhexiloxifenol
metoxifenil triazina, benzofenona 3, dietilhexil butamido triazona, polisilicona-15 (bencilideno malonato polisiloxano) y
sus mezclas.

Segun un modo de realizacion ventajoso, la composicion comprende homosalato, octocrileno y salicilato de etilhexilo.
Preferentemente, en este modo de realizacién, el homosalato y el octocrileno representan cada uno ventajosamente
entre el 1y el 10 % en peso de la composicién, mientras que el salicilato de etilhexilo representa ventajosamente entre
el 1y el 5% en peso de la composicion.

Segun otro modo de realizacidon ventajoso, la composicion comprende metoxicinamato de etilhexilo, octocrileno,
salicilato de etilhexilo y dietilamino hidroxibenzoil hexil benzoato.

En un modo de realizacion ventajoso, los filtros se presentan en forma liquida. En estas condiciones, se mezclan a
temperatura ambiente con la fase grasa en ausencia, por lo tanto, de cualquier calefaccién. En otro modo de
realizacion, se presentan en forma en polvo. En estas condiciones, se mezclan con parte de la fase grasa previamente
calentada.

Segun ofra caracteristica esencial, la composiciéon seguin la invencion contiene al menos un filtro UV hidrdéfilo.
Ventajosamente, el al menos un filtro hidréfilo se elige del grupo que comprende el fenil dibencimidazol tetrasulfonato
disédico y el acido fenilbencimidazol sulfénico, y sus mezclas.

Preferentemente, el al menos un filtro hidrofilo representa entre un 2 y un 13 % en peso de la composicion,
ventajosamente entre un 2y un 9 %. De una manera particularmente preferida, el al menos un filtro hidrofilo representa
entre un 2 y un 13 %, ventajosamente entre un 2 y un 9 %, particularmente, ventajosamente entre un 2 y un 7 % en
peso de la composicion.

Segun un modo de realizacion ventajoso, la composicion comprende tetrasulfonato de fenil dibencimidazol disédico y
acido fenilbencimidazol sulfénico. En este modo de realizacién, preferentemente, el tetrasulfonato de fenil
dibencimidazol disddico representa entre un 1 y un 5 % en peso de la composicion, y el cido fenilbencimidazol
sulfénico representa entre un 1y un 8 % en peso de la composicion.

Para mejorar el efecto hidratante, la composicidn contiene ventajosamente un agente hidratante elegido
preferiblemente del grupo que comprende propilenglicol, hialuronato de sodio, PCA de sodio, propanodiol,
metilpropanodiol, xilitol, glicerina y/o dipropilenglicol. Ventajosamente, la composiciéon contiene una combinacion de
glicerina y butilenglicol. En la practica, la glicerina representa entre un 1 y un 10 % en peso de la composicion y el
butilenglicol representa entre un 1 y un 10 % en peso de la composicion.

Ventajosamente, la composicion contiene un sistema de conservacion. Ejemplos de conservantes son el butilenglicol,
EDTA, citrato trisédico, acido fitico, filtrado de fermentacion de Leuconostoc/raiz de rabano (INCI), pentilenglicol,
caprilil glicol o sus combinaciones. Preferentemente, el agente conservante se elige del grupo que comprende
pentilenglicol, caprilil glicol, solos o en mezcla. Cada conservante representa entre un 0,1 y un 1,0 % en peso de la
composicion.

Ventajosamente, la composicion también comprende un aminoacido bdésico, ventajosamente arginina.
Ventajosamente, el aminoacido basico representa entre un 0,5 y un 2 %, preferiblemente entre un 1y un 1,5 % en
peso de la composicion.

Ventajosamente, la composicion contiene uno o mas antioxidantes capaces de estabilizar los ingredientes y prevenir
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el amarillamiento de la solucion. Ventajosamente, los antioxidantes se eligen entre acetato de tocoferilo entre un 0,1
y un 1,0 % en peso de la composicion y/o metabisulfito de sodio entre un 0,01 y un 0,2 % en peso de la composicion.

Ventajosamente, la composicion comprende al menos un agente estabilizante para filtros solares. Ventajosamente, el
agente estabilizante para los filtros solares es el benzotriazolil dodecil p-cresol. Preferentemente, el benzotriazolil
dodecil p-cresol representa entre un 0,5 y un 5 %, preferiblemente, aproximadamente un 1% en peso de la
composicion.

De manera ventajosa, la composicién no contiene un agente colorante. De manera ventajosa, la composiciéon no
incluye etanol.

La composicion de la invencién es particularmente util porque es muy rica en filtros solares hidréfilos y lipdfilos que
absorben UVA y UVB. Por lo tanto, evita el dafio cosmético asociado con la exposicién al sol, como el envejecimiento
prematuro de la piel, arrugas o manchas solares, por ejemplo. Por lo tanto, otro aspecto de la invencién es un proceso
cosmético no terapéutico que comprende la aplicacién de la composicién de la invencién a la piel. Preferentemente,
la composicidon de la invencion se aplica a la piel mediante pulverizacion. Ventajosamente, en el proceso de la
invencion, la composicidn se agita antes de aplicarse a la piel mediante pulverizacion.

La composicién de la invencion permite la prevencion de dafios celulares, tisulares y matriciales relacionados con el
sol, especialmente el eritema solar y los dafios en el ADN producidos por los rayos UVA y UVB, y como resultado del
cancer de piel. Por lo tanto, otro aspecto de la invencién es la composiciéon de la invencion para su uso como
medicamento, preferiblemente para su uso para la prevencién de dafios celulares relacionados con el sol,
preferiblemente para la prevencién del eritema solar y/o dafios en el ADN causados por los rayos UV y/o cancer de
piel.

La manera en que se puede llevar a cabo la invencién y las ventajas que de ella se derivan, surgiran mejor de los
siguientes ejemplos de realizacién, con el apoyo de las figuras adjuntas.

La figura 1 corresponde a una imagen de la composicion de acuerdo con la invencién fla 1 del ejemplo 1 en
comparacién con la de una emulsién solar clasica. La composicién segun la invencién (A) en reposo se compara con
una emulsion clasica (B).

La figura 2 corresponde a una imagen de la composiciéon segun la invencion fla 1 del ejemplo 1 en comparacion con
la de una emulsion solar clasica. La composicidn segun la invencion después de la agitacion (A') se compara con una
emulsion convencional (B).

La Figura 3 representa la viscosidad de las composiciones segun la invencion fla 1 y fla 3 del ejemplo 1 en funcién del
gradiente de cizallamiento en comparacion con el agua y varios otros productos solares.

1/ Ejemplo de férmulas (flas) solares segun la invencién

Las proporciones de los productos se indican como un porcentaje en peso con respecto al peso total de la composicion.

Componente (INCI) Funcién fla 1 fla 2 fla3
Agua 55,15 40,62 58,33
Ciclopentasiloxano aceite volatil 7,00

Fenil dibenzimidazol tetrasulfonato disédico filtro hidrofilo 6,00 6,00
Glicerina 5,00 15,00 5,00
Homosalato filtro lip&filo 5,50

Octocrileno filtro lipdfilo 4,50 2,00 2,00
Salicilato de etilhexilo filtro lipofilo 4,00 4,50 4,50
Ciclohexasiloxano aceite volatil 4,00

Butilenglicol 3,00

Acido fenilbencimidazol sulfonico filtro hidrofilo 2,30 2,70

Arginina 1,30 1,00
Hidréxido de sodio 0,70 0,43 0,35
Pentilenglicol conservante 0,50 0,50 0,50
1,2-hexanodiol 0,30 0,25 0,25
Caprilil glicol conservante 0,30 0,25 0,25
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(continuacion

Componente (INCI) Funcién fla 1 fla 2 fla3
EDTA disddico 0,20 0,20 0,20
Acetato de tocoferilo antioxidante 0,20 0,10 0,10
Metabisulfito de sodio antioxidante 0,05 0,05 0,05
Dipropilenglicol 15,00 3,00
Dietilamino hidroxibenzoil hexil benzoato filtro lipofilo 6,00 2,00
Metoxicinamato de etilhexilo filtro lipdfilo 6,70 6,70
Isononanoato de isononilo aceite volatil 5,70 8,70
Benzotriazolil dodecil p-cresol agente 1,00
estabilizante
Acido lactico 0,07

2/ Transparencia de la composicién fla 1 segun el ejemplo 1

En este ensayo, la composicion de fla 1 segun el ejemplo 1 se compara visualmente con una emulsién solar
convencional antes (figura 1) y después de la agitacion (figura 2).

La emulsion solar B es de color blanco. La composicidon segun la invencion es transparente en la forma no mezclada
Ay translicida en la forma mixta A'.

3/ Estudio clinico para determinar la eficacia fotoprotectora UVA (PUVA) de las composiciones fla 1 y fla 3 segun el
ejemplo 1

Se realiz6 un primer estudio de acuerdo con la metodologia 1ISO24444:2011, usando la fla 1 segun el ejemplo 1. Diez
voluntarios participaron en el estudio.

Producto Cantidad de voluntarios FPUVA medio Dest\i/Fl)a:)mon
P_roducto probgdo fl_a 1 deI” 10 9.4 23
ejemplo 1 segun la invencién

Referencia de la norma 10 11 1,4

La tabla muestra que el valor del FPUVA medio encontrado para el producto de la invencion es de 9,4.

Se realizé un segundo estudio segun la metodologia 1SO24444:2006, usando la fla 3 segun el ejemplo 1. Quince
voluntarios participaron en el estudio.

Producto Cantidad de voluntarios FPUVA medio Dest\i/Fl)aomon
Produpto probado ]‘Ia 3 del ejemplo 15 13.0 0.1

1 segun la invencién

Referencia de la norma 15 12,4 0,81

4/ Estudio clinico para la determinacién del factor de proteccion solar (SPF o SPF) de la composicién del ejemplo 1

El estudio se realizd segun la metodologia 1S024442:2010 utilizando la fla 1 del ejemplo 1. Diez voluntarios
participaron en el estudio.

Producto n FPS (medio)
Producto probado (composicion segun la invencién) 10 30
Referencia de la norma 10 15

El estudio se realizdé segun la metodologia 1S024442:2006 utilizando la fla 3 del ejemplo 1. Quince voluntarios
participaron en el estudio.
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Producto n FPS (medio)
Producto probado (composicion segun la invencion) 15 35,4
Referencia de la norma 15 15,9

5/ Ejemplo 5 reologia

5.1 Objetivo del estudio

El objetivo del estudio es comparar el perfil reolégico de dos formulas segun la invencion (fla 1 del ejemplo 1, Lote
14B28DG127PIL00750, y fla 3 del ejemplo 1, Lote 15B35BDG18PIL00760) con el perfil reoldgico de las emulsiones
solares pulverizables (Photoderm Bronz spray SPF30 B1564V3 Lote 23741; La Roche Posay Anthelios dermopediatrics
spray 50 Lote 10G603; Vichy capital soleil SPF 50 brume hydratante Lote 14L110), un aceite solar (Photoderm bronz
huile SPF30 BI658V3 Lote 30042T) y agua.

5.2 Materiales y métodos
5.2.1 Material

El laboratorio utiliza un reémetro MCR102 de la empresa Anton Paar. Se utiliza segun dos geometrias: una geometria
de cono-plano (CP) CP50-1/S y una de plano-plano (PP) PP50/S. Caracteristicas técnicas:

- Rodamiento: aire

- Par maximo 200 mNm

- Velocidad maxima 3000 min-"'

- Rango de temperatura -150 a +1000 °C

- Rango de frecuencia angular 107 a 628 rad/s

5.2.2 Pruebas reoldgicas

Se realiza una prueba de flujo. La prueba de flujo permite medir la viscosidad de la muestra a diferentes velocidades
de cizallamiento. La viscosidad se observa para valores de velocidad de cizallamiento de 0,1; 1; 10; 100 y 1000 s™'.
Este amplio rango de valores simula los diferentes estados del producto. Las bajas velocidades de cizallamiento 0,1 y
1 s representan, respectivamente, las condiciones de almacenamiento y transporte (producto en reposo) mientras
que la alta velocidad de cizallamiento es de 100 y 1000 s representan las condiciones de uso y de aplicacion del
producto. En particular, la velocidad de cizallamiento 1000 s corresponde a la condicion de extension del producto
sobre la piel. El producto se deja en reposo durante 1 minuto antes de comenzar la prueba.

Condiciones de prueba:

La prueba de flujo se lleva a cabo con la geometria CP a un espacio de aire de 0,103 mm a una temperatura de 25 °C
(temperatura ambiente).

5.3 Resultados

Se examind el perfil reolégico de las diferentes composiciones. Para garantizar la reproducibilidad del perfil reoldgico,
las mediciones se llevaron a cabo 3 veces. El producto se envasa en un pastillero de vidrio. El producto se
homogeneiza manualmente justo antes de la medicién para estar lo mas cerca posible del uso del consumidor. La
figura 3 muestra los resultados de los perfiles reoldgicos.

5.4 Conclusiones

El producto Photoderm bronz huile SPF30 BI658V3 Lote 30042T (aceite) presenta un comportamiento reoldgico
newtoniano, su viscosidad es constante en todo el rango de cizallamiento.

El agua es un fluido newtoniano de muy baja viscosidad.

El producto Vichy capital soleil SPF 50 brume hydratante Lote 14L110 (emulsién W/O) se comporta como el Photoderm
bronz huile SPF30 BI658V3 Lote 30042T con una viscosidad mas alta.

El producto Photoderm Bronz spray SPF30 BI564V3 Lote 23741 (emulsién O/W) presenta un comportamiento
reologico reofluidificante, su viscosidad disminuye cuando aumenta el gradiente de cizallamiento.

El producto La Roche Posay Anthelios Dermopediatrics spray 50 Lote 10G603 (emulsién O/W) se comporta como
Photoderm Bronz spray SPF30 BI564V3 Lote 23741, pero su viscosidad es menor.
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Las composiciones segun la invencién fla 1 y fla 3 del ejemplo 1 presentan un comportamiento reolégico intermedio
entre el de las emulsiones O/W pulverizables estudiadas (comportamiento reofluidificante) y el del aceite solar y de la
emulsién W/O estudiadas (comportamiento newtoniano). La viscosidad a partir de 10 s™' esta entre la del aceite solar
y del agua. A bajos cizallamientos, tienen un comportamiento reofluidificante similar a una emulsién O/W con una
viscosidad mas baja. A altas velocidades de cizallamiento, tienden hacia el comportamiento newtoniano como un
aceite o agua. A 1000 s (velocidad correspondiente a la condicién de extensidon del producto sobre la piel), las
composiciones segun la invencién fla 1 y fla 3 del ejemplo 1 tienen una viscosidad cercana a la del agua y mas baja
que cualquier otro producto solar probado.

6/ Prueba de uso en voluntarios

6.1 Objetivo del estudio

El objetivo del estudio fue examinar y enumerar las impresiones y evaluar el efecto hidratante del producto después
de la aplicacion repetida de la composicion fla 3 del ejemplo 1 durante 1 semana, en condiciones normales de uso,
por sujetos adultos asiaticos.

6.2 Protocolo del estudio

El estudio se realiz6 intraindividualmente, cada voluntario es su propio testigo, en Singapur, en 2016. Los 21
voluntarios reclutados probaron la composicion segun la fla 3, envasada en una botella de 50 ml equipada con una
bomba panache SP22. Se le pidié al voluntario que probara el producto en la cara, cuello y escote, aplicandolo varias
veces al dia a voluntad durante una semana. Las siguientes instrucciones acompanaban al producto que se debia
probar:

"Utilice el producto de la siguiente manera:
- agitese bien antes de usar hasta escuchar el sonido de la bola,
- cierre los ojos y rocie con un gesto circular sobre toda la cara y el cuello, sosteniendo la botella 15 cm (2
presiones),
- deje secar sin extender,
- por la mafiana, al mediodia y a media tarde,
- como ultimo gesto de cuidado: solo, después de una crema o sobre el maquillaje,
- durante 7 dias,
- respuesta al cuestionario de evaluacion recibido por correo electrénico”.

Se pidié a los voluntarios que iniciaran la aplicacién el dia 0 (DO) después de la visita al centro de investigacion y que
la continuaran hasta la noche del D6. El cuestionario de autoevaluacién debia completarse diariamente, hasta el D7.
El cuestionario permitié la autoevaluacién de la eficacia del producto y la tolerancia cutanea. Si la frecuencia de las
aplicaciones se hubiera modificado, esto deberia incluirse en el cuestionario. También se le pidi6 evitar aplicar el
producto que se debia probar en el D7 (dia de la visita al centro de investigacion). Para la visita del D7, se recomendo
el uso de un producto de higiene neutro. Se pidié a los voluntarios que no usaran productos similares o nuevos durante
la duracién de la prueba. Los voluntarios tuvieron la oportunidad de recuperarse durante el periodo de prueba
manteniendo sus productos de maquillaje habituales, ademas de utilizar el producto neutro habitual de
cuidado/higiene.

6.3 Observancia del protocolo
No se ha observado ningun incidente que pueda afectar la calidad o la interpretacién de los resultados obtenidos.

6.4 Poblacion estudiada

Cantidad de voluntarios reclutados 21
Cantidad de voluntarios incluidos 21
Cantidad de voluntarios que abandonaron el estudio 0

Cantidad de voluntarios en el analisis de los resultados 21

Las caracteristicas de los voluntarios asiaticos (81 % de origen chino y 19 % de origen malasio) se presentan en la
siguiente tabla:
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Naturaleza de | sensibilidad Voluntarios Usuarios de Usuarios
Voluntarios la piel facial sanos en magquillaje (diario) | habituales de
terreno atopico productos FPS
(SPF)
Numero: 21 Normal: 4 Piel facial: 9 (43 %) | 3 (14 %) 13 (62 %) 21 (100 %)
mujeres: 21 (19 %) Mixta
(100 %) grasa: 6
Hombres: 0 (29 %) Grasa:
(0%) Edad 3 (14 %)
media: 47,9 Mixta seca: 5
Edad minima: | (24 %) Seca:
25 edad 2 (10 %) Muy
maxima: 63 seca: 1 (5 %)

6.5 Resultados

6.5.1 Evaluacion de las cualidades cosméticas y de la eficacia del producto de investigacion por los voluntarios
6.5.1.1 Cuestionario

Segun las respuestas dadas por los voluntarios a los cuestionarios que se les ofrecieron después de 1 semana de

uso, se pueden extraer las siguientes conclusiones: en general, el producto fue bien apreciado por sus cualidades
cosméticas y bastante bien apreciado por su eficacia.

CUALIDADES COSMETICAS (escala de 4 puntos - respuesta dada por "bastante de D7 (n=21)
acuerdo" a "de acuerdo" o por "si*")

Después de presionar la bomba, el producto sale correctamente * 100 %
El tamafio de las gotas es ultrafino * 86 %
La textura del producto es agradable 90 %
El color del producto es agradable 86 %
El olor del producto es agradable 86 %
El producto penetra rapidamente 86 %
El producto es invisible para la aplicacién 81 %
El producto proporciona una sensacion de frescura en la aplicacion 81 %
EFICACIA (escala de 4 puntos - respuesta dada por "bastante de acuerdo" a "de acuerdo") D7 (n=21)
La piel esta hidratada 90 %
La piel esta confortable 86 %
La piel esta flexible 86 %
La piel esta suave 90 %
La piel esta radiante 81 %
La piel esta protegida durante todo el dia 81 %
El producto deja una pelicula grasa en la cara 52 %
El producto deja una pelicula pegajosa en la cara 57 %
El producto deja una pelicula brillante en la cara 76 %
El producto deja una pelicula brillante en el cabello 38 %

10
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EFICACIA (escala de 4 puntos - respuesta dada por "bastante de acuerdo" a "de acuerdo" o D7

por IISI’*II)

El voluntario que aplicé el polvo DESPUES de aplicar el producto*

38 % (8/21)

-> La apariencia del polvo sobre la piel es buena

100 % (8/8)

El voluntario que aplico maquillaje ANTES de aplicar el producto*

52 % (11/21)

-> La apariencia del maquillaje es buena durante todo el dia
-> El producto fija el maquillaje> El maquillaje dura todo el dia
Tipo de magquillaje

- Base de maquillaje

91 % (10/11)
82 % (9/11)
64 % (7/11)

55 % (6/11)

-Polvo 73 % (8/11)

- Corrector/ iluminador 18 % (2/11)

- Colorete 27 % (3/11)

EFICACIA D7 (n=21)

La aplicacién del producto crea pelusa 0%

APRECIACION (escala de 2 puntos - respuesta dada por "si*") D7 (n = 21**)

Producto adecuado para el tipo de piel de la cara del voluntario* 76 %

Desde un punto de vista cosmético, el producto fue calificado como "bueno" a "muy bueno” 52 %

Al voluntario le gustaria continuar usando el producto*® 76 %

Al final de esta prueba, al sujeto le gustaria comprar el producto* 52 %
**usuarios habituales de este tipo de producto (producto FPS)

EN COMPARACION CON EL PRODUCTO HABITUAL D7 (n=21)

En comparacién con el producto utilizado habitualmente, el voluntario encontraba su piel
"tan bien" a "mejor"

95 % (20/21%)

*usuarios habituales de este tipo de producto (producto FPS)

Vol. . Lo que apreci6 el voluntario Lo que el voluntario no aprecié

01 Hidrata mi piel. El olor no es agradable

02 - -

03 Facil de usar Sensaciones de picazon en ciertas areas: en las
mejillas, alrededor de los ojos. Pelicula pegajosa
(sensacion)

04 Facil de usar /vaporizar (no es necesario usar | Deja una pelicula pegajosa (sensacion)

los dedos para aplicar el producto)

05 La piel esta radiante -

06 - Deja una pelicula pegajosa en la cara

07 Penetracion rapida. Sin sensacioén de pelicula | Vuelve el cabello graso

grasienta

08 Facil de usar Demasiado producto administrado durante la
pulverizacién

09 Gotas finas -

10 Inodoro Hidrata la piel

11 - Graso. No se mezcla bien con mi polvo suelto. No
oculta mis imperfecciones. Sensacion de calor
después de un momento

12 Dificil de aplicar un SPF con un aerosol Deja una pelicula pegajosa por un momento justo
después de la aplicacion. El vaporizador no es
muy bueno: el producto debe extenderse un poco

1"
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(continuacion)

Vol. . Lo que aprecid el voluntario Lo que el voluntario no aprecio
13 Mi piel esta hidratada Necesita tiempo para secarse en la cara
14 No se pega. Hidratante -
15 Facil de usar/aplicar. No graso. Penetracion |-
rapida
16 Inodoro. Incoloro Pegajoso después de la aplicacion, similar a la
textura del protector solar
17 Refrescante. Relajante -
18 Refrescante - -
19 - Graso y pegajoso.
20 - -
21 Facil pulverizacion. No pegajoso, no graso -

6.5.1.2 Apreciacion general en presencia de personal de laboratorio

Segun las respuestas obtenidas de los voluntarios, las siguientes conclusiones podrian extraerse después de 1
semana de aplicacion: el producto fue apreciado moderadamente por los voluntarios por su aceptabilidad cosmética y
bastante bien por su eficacia.

Aceptabilidad cosmética:
- muy buena 10 % (2/21)
Buena 43 % (9/21)
- bastante buena 10 % (2/21)
- pobre 38 % (8/21)
- buena a muy buena 52 % (11/21)
Efectividad como "AGUA HIDRATANTE EN AEROSOL CON SPF":
- muy buena 10 % (2/21)
- Buena 52 % (11/21)
- bastante buena 24 % (5/21)
- pobre 14 % (3/21)
- buena a muy buena 62 % (13/21)

6.5.1.3 Incrementos espontaneos en la tolerancia por parte de voluntarios

Signos cutaneos que se sienten y/u observan:

NO |95 % (01/21)
Signos oculares/perioculares sentidos y/u observados:

NO [100 % (21/21)

6.6 Conclusiones

En conclusion, el producto de investigacion, correspondiente a la fla 3 segun el ejemplo 1, aplicado algunas veces al
dia, durante 1 semana, en condiciones normales de uso, en la piel de la cara, del cuello y del escote, por 21 voluntarias
asiaticas adultas, de 25 a 63 afios, de todos los tipos de piel, de las cuales un 43 % con piel facial "sensible", un 62%
usa maquillaje diario y todas son usuarias habituales de productos SPF (y solian volver a aplicarlo durante el dia), fue
moderadamente bien apreciado por las voluntarias por sus cualidades cosméticas y bastante bien apreciado por su
efectividad, ya que un 52 % y un 62 % de ellas juzgaron su aceptabilidad cosmética y su efectividad como "AGUA
HIDRATANTE EN AEROSOL QUE CONTIENE SPF" como "buena" a "muy buena". En particular, un 82 % de las
voluntarias que probaron el producto dijeron que el producto fija el maquillaje.
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REIVINDICACIONES

1. Composicién cosmética que comprende al menos un 20 % en peso de agua, al menos un aceite, al menos un filtro
UV hidrdfilo y al menos un filtro UV lipofilo, siendo la composicion bifasica, en forma de dos fases inmiscibles, cada
una presente en forma continua y libre de tensioactivo.

2. Composicion segun la reivindicacion 1, caracterizada por que esta libre de gelificante.

3. Composicion segun una de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizada por que contiene al menos un 40 %,
preferentemente, de un 50 a un 80 %, ventajosamente, entre un 50 y un 60 % en peso de agua.

4. Composicion segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada por que el aceite representa entre un 2 y un
15 % en peso de la composicion total.

5. Composicién segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizada por que el aceite es un aceite volatil elegido del
grupo que comprende isohexadecano, isododecano, isononanoato de isononilo, carbonato de dicaprililo, cocoato de
decilo, ciclohexasiloxano, ciclopentasiloxano, dimeticona, caprilil meticona, fenil meticona.

6. Composicién segun la reivindicacion 5, caracterizada por que el aceite volatil se elige del grupo que comprende
ciclohexasiloxano y ciclopentasiloxano.

7. Composicion segun una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizada por que el al menos un filtro UV lipdfilo se elige
del grupo que comprende homosalato, octocrileno, salicilato de etilhexilo, metoxicinamato de etilhexilo, dietilamino
hidroxibenzoil hexil benzoato, butil metoxi dibenzoilmetano, etilhexil triazona, bis etilhexiloxifenol metoxifenil triazina,
benzofenona 3, dietilhexil butamido triazona, polisilicona-15 (bencilideno malonato polisiloxano) y sus mezclas.

8. Composicién segun la reivindicacion 7, caracterizada por que el homosalato y el octocrileno representan cada uno
ventajosamente entre un 1 y un 10 % en peso de la composicion, mientras que el salicilato de etilhexilo representa
ventajosamente entre un 1 % y un 5 % en peso de la composicion.

9. Composicidon segun la reivindicacion 7, caracterizada por que comprende al menos salicilato de etilhexilo y
octocrileno.

10. Composicién segun una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizada por que al menos un filtro UV hidréfilo se elige
del grupo que comprende tetrasulfonato de fenil dibencimidazol disédico, acido fenilbencimidazol sulfénico y sus
mezclas.

11. Composicion segun la reivindicacion 10, caracterizada por que el tetrasulfonato de fenil dibencimidazol disédico
representa entre un 1y un 5 % en peso de la composicion, y el acido fenilbencimidazol sulfénico representa entre un
1y un 8 % en peso de la composicion.

12. Composicion segun una de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizada por que también contiene un agente
hidratante elegido del grupo que comprende propilenglicol, hialuronato de sodio, PCA de sodio, propanodiol,
metilpropanodiol, xilitol, glicerina y butilenglicol.

13. Composicion segun la reivindicacién 12, caracterizada por que contiene ademas la combinacion de glicerina y
butilenglicol.

14. Composicion segun una de las reivindicaciones 1 a 13, para su uso como medicamento.
15. Composiciéon segun una de las reivindicaciones 1 a 13, para su uso en la prevencion de los dafios celulares

relacionados con el sol, preferiblemente para la prevencion del eritema solar y/o dafios en el ADN causados por los
rayos UV y/o cancer de piel.

13
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Figura 2
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