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DESCRIPCION
Método de depilacion y kit para depilacion

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un método y kit de depilacion.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las composiciones depilatorias son formulaciones para la retirada del vello con fines cosméticos. Comprenden
agentes reductores de queratina que atacan los enlaces de disulfuro en el vello para debilitarlo, de modo que el
posterior raspado y/o limpieza con una toallita completa la separacion del vello de la piel y lleva a cabo la retirada
del vello. Comercialmente, la mayor parte de los agentes reductores de queratina son tioglicolatos que se
formulan, de forma tipica, a un pH elevado. Un efecto adverso no deseado de la depilacién quimica es que la
composicion depilatoria entra en contacto con la piel y debe tener un tiempo de residencia relativamente elevado
sobre la misma para llevar a cabo de forma eficaz la retirada del vello y este tiempo de residencia, combinado con
las condiciones alcalinas necesarias para la retirada eficaz del vello, puede causar irritacién de la piel.

El problema anterior has sido reconocido en la técnica. Se hace referencia a US-2004/0219118, que describe un
tratamiento con un material “lipdfilo” antes de la aplicacién de composicidon depilatoria reactiva basada en
tioglicolato. Los materiales lip&filos ilustrados en esta solicitud de patente son aceites como, por ejemplo, aceite
mineral. Como se indica mas adelante en la presente memoria, los solicitantes de la presente invencién han
probado una serie de materiales lipdfilos para determinar su capacidad para evitar la penetracion del tioglicolato
y, por lo tanto, su capacidad para reducir o evitar la irritacion de la piel. Los solicitantes han descubierto
sorprendentemente que los aceites como, por ejemplo, el aceite mineral, no son capaces de evitar la penetracion
del tioglicolato en la piel o su capacidad es reducida. Existe, por lo tanto, la necesidad de desarrollar una
composicion pretratante que reduzca de forma mas eficaz la irritacion de la piel.

SUMARIO DE LA INVENCION

Segun un primer aspecto de la invencién, se proporciona un método de eliminacién del vello de la piel,
preferiblemente piel facial, que comprende las etapas de:

(a) aplicar una composicion protectora hidréfoba a un area de la piel, preferiblemente piel facial, sobre la
que esta creciendo vello no deseado, comprendiendo la composicion protectora hidréfoba 20% o
mas, preferiblemente 50% o mas y, mas preferiblemente, de 75% a 99% de, al menos, un
triglicérido, en peso de la composicién protectora hidréfoba, teniendo el triglicérido o cada triglicérido
la siguiente férmula:

i
CH,— OCR

0

I
CH — OCR'

0

I
CH,— OCR"

en donde R, R' y R" pueden ser el mismo o diferente de uno o ambos de los otros dos, en donde R,
R'y R" es, cada uno de ellos, un acido graso y en donde el triglicérido o cada triglicérido es sélido a
25 °C.

(b) aplicar una composicién depilatoria al area de la piel a la que se ha aplicado la composicién
protectora hidréfoba, comprendiendo la composicion depilatoria un agente reductor de queratina.

Segun un segundo aspecto de la invencion, se proporciona un kit para la depilacién que comprende:
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(a) una composicion protectora hidréfoba que comprende 20% o mas, preferiblemente 50% o mas vy,
mas preferiblemente, de 75% a 99%, en peso de la composicion protectora de, al menos, un
triglicérido, teniendo el triglicérido o cada triglicérido la siguiente féormula:

I
CH,— OCR

0

I
CH — OCR'

0

I
CH,— OCR"

en donde R, R'y R" pueden ser el mismo o diferente de uno o ambos de los otros dos, en donde R, R'y
R" son, cada uno de ellos, un acido graso y en donde el triglicérido o cada triglicérido es sélido a 25 °C.

(b) una composicion depilatoria que comprende una cantidad eficaz de un agente reductor de
queratina.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Fig. 1 es una vista esquematica de un equipo con celda de Franz

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La composicion protectora usada en el método y comprendida en el kit segun la invencién comprende 20% o mas,
preferiblemente 50% o mas y, mas preferiblemente, de 75% a 99% en peso de la composicion protectora de, al
menos, un triglicérido, teniendo el triglicérido o cada triglicérido la siguiente férmula:

I
CH,— OCR

0

I
CH — OCR'

0

Il
CH,— OCR"

en donde R, R' y R" pueden ser los mismos o diferentes de uno o ambos de los otros dos y en donde R, R'y R"
son, cada uno de ellos, un 4cido graso.

Como muestran los datos correspondientes a la celda de Franz indicados mas adelante en la presente memoria,
la presencia de las cantidades definidas de triglicérido en la composicién protectora hidréfoba sorprendentemente
reduce la penetracién por parte del acido tioglicdlico en comparacion con los aceites. Sin pretender imponer
ninguna teoria, los solicitantes creen que esto puede ser debido a que la cera actiua contrarrestando la tendencia
que presentan los aceites a formar bolas sobre la piel y a romper por lo tanto la barrera. El triglicérido puede
también asegurar que una barrera fina de la composicién protectora hidréfoba pueda distribuirse de forma
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uniforme por toda la piel, incluso a un nivel bajo de dosificacién por unidad de superficie. El triglicérido puede
formar una barrera por toda la piel que es quimicamente resistente a la penetracién de las sustancias activas de
tioglicolato (o bien la reduce), reduciendo por lo tanto fisicamente la posibilidad de que dichas sustancias
quimicamente agresivas entren en contacto con la piel. Esta reduccién en el contacto significa que la capa cornea
puede mantenerse en mejores condiciones que si no hubiera presente barrera, manifestando menos sefiales de
irritacion como, por ejemplo, eritema, hormigueo y escozor. Puede mostrarse que una reduccién de la penetracion
de acido tioglicdlico de 45% o mas segun el método de la celda de Franz se corresponde con una reduccién de la
irritacion significativa y perceptible por el usuario. De forma ventajosa, el triglicérido no representa la totalidad de
la composiciéon protectora hidréfoba porque, en tal caso, la composicion puede resultar dificil de manejar y de
aplicar y puede también ser quebradiza, agrietarse y desprenderse de la piel.

Al mismo tiempo que se reduce el contacto entre el ingrediente activo depilatorio y la piel, se observa que las
presentes composiciones no reducen perceptiblemente la capacidad de la composicion depilatoria de atacar y
degradar el vello no deseado que crece sobre dicha piel. No se sabe a qué es debido, pero puede ser debido
simplemente al hecho de que al vello se adhiere una menor cantidad de la composicion protectora hidréfoba que
a la piel.

De forma adicionalmente ventajosa, el triglicérido o cada triglicérido tiene una temperatura de inicio de la fusion
inferior a 65 °C, medida mediante calorimetria de barrido diferencial. Por encima de una temperatura de inicio de
la fusion de 65 °C, la composicion puede resultar cada vez mas dificil de aplicar y puede incluso agrietarse y
desprenderse durante el uso.

Los aceites adecuados a partir de los cuales pueden formarse triglicéridos incluyen, aunque no de forma limitativa, los
aceites indicados en la presente memoria. Los acidos grasos adecuados para la formacion de triglicéridos incluyen,
aunque no de forma limitativa, acido miristoleico, acido palmitoleico, acido sapiénico, acido oleico, acido linoleico, acido
a-linolénico, acido araquidoénico, acido eicosapentaenoico, acido docosahexaenoico, acido laurico (C12), acido miristico
(C14), &cido palmitico (C+s), acido estearico (C+g), acido araquidico (Cz0) y mezclas de los mismos.

Las fuentes especificas de triglicéridos adecuadas para ser incluidas en la composicion protectora incluyen:
mantequilla, manteca de Butyrospermum parkii (karité), manteca de la semilla de Theobroma cacao (cacao),
manteca de cacao, manteca de karité hidrogenada, manteca de cacao hidrogenada, manteca de semilla de
Irvingia gabonensis, sebo, manteca de cerdo, manteca de la semilla de Mangifera indica (mango), manteca de
kokum y mezclas de los mismos.

La composicion protectora hidréfoba usada en el método y comprendida en el kit segin la invencién puede
comprender, de forma adicional, cera. Si hay presente de forma adicional cera, esta preferiblemente presente en una
cantidad de 0,5% a 24%, preferiblemente de 0,5% a 15% de cera, en peso de la composicion protectora hidréfoba.
La presencia de cera puede proporcionar ventajas analogas a la presencia de triglicéridos.

En la presente memoria, el término “cera” incluye, aunque no de forma limitativa, cualquier material hidréfobo que
sea:

. practicamente insoluble en agua segun la definicion de la United States Pharmacopeia (USP),
31/NF 26 vol. 2 General Notices, pagina Xvii (lo que, segun esa definicién, significa que se
necesitan mas de 10.000 partes de agua para disolver 1 parte de soluto);

. tiene una temperatura de inicio de la fusion medida segun el método de DSC descrito mas
adelante en la presente memoria superior a la del cuerpo (37 °C); y

. comprende lipidos, siliconas o mezclas de los mismos.
La cera puede comprender cera natural, cera sintética, cera de silicona, o mezclas de los mismos.

Ejemplos no limitativos de ceras naturales adecuadas incluyen: cera de hoja de Abies alba, cera de hoja de
Acacia dealbata, cera de flor de Acacia farnesiana, cera de abeja, ceresina, ésteres cetilicos, cera de flor de
Cistus labdaniferus, cera de flor de Aurantium amara (naranja amarga), cera de piel de Aurantium dulcis (naranja),
cera de Copernicia cerifera (carnauba), cera de Eclipta prostrata, cera de Euphorbia cerifera (candelilla), cera de
Helichrysum angustifolium, cera de flor de Jasminum officinale (jazmin comun), cera de flor de Jasminum sambac
(jazmin diamela), ésteres de jojoba, cera de jojoba, cera lanolina, cera de flor de Lavandula angustifolia (lavanda),
cera de Lawsonia inermis, cera de almizcle, cera del acido montanico, cera montanica, cera del fruto de Myrica
cerifera, cera de Ocimum tenuiflorum, cera de oliva, cera de salvado de Oryza sativa (arroz), cera de Ouricury,
cera de nuez de palma, cera de Persea gratissima (aguacate), cera de hoja de Pistacia lentiscus, cera de flor de
Polianthes tuberosa, cera de piel de Pyrus malus (manzana), cera de Ribes nigrum (grosella negra), cera de flor
de Rosa centifolia, cera de Salvia sclarea (salvia romana), cera de goma laca, manteca de Simmondsia chinensis
(jojoba), cera de oliva madura, cera de grano residual del proceso de fabricacion de la cerveza, cera de Stipa
tenacissima, cera de semilla de girasol, cera vegetal, cera de hoja de Vitis vinifera (vid) y mezclas de los mismos.
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Ejemplos no limitativos de ceras sintéticas incluyen cera de Japén hidrogenada, aceite de jojoba hidrogenado,
cera de jojoba hidrogenada, cera microcristalina hidrogenada, cera de salvado de arroz hidrogenada, cera de
abeja hidrolizada, cera microcristalina, cera de abeja oxigenada, cera microcristalina oxidada, ozokerita, parafina,
cera de abeja PEG-6, cera de abeja PEG-8, cera de abeja PE G-12, cera de abeja PEG-20, cera de carnauba
PEG-12, cera microcristalina oxidada al potasio, aceite de jojoba sulfurado, cera de abeja sintética, cera de
candelilla sintética, cera de carnauba sintética, cera de Japdn sintética, aceite de jojoba sintético, cera sintética y
mezclas de los mismos.

Ejemplos no limitativos de ceras de silicona adecuadas incluyen cera cosmética DC2503, cera DC580, cera
cosmética DC AMS-C30, alquilmeticona C30-45, DC Silkywax 10, hexametildisiloxano, DC ST-Wax 30,
alquildimetilsilil-polipropilsilsesquioxano C30-45, cera de resina DC SW-8005, alquildimeticona C26-28,
alquilmeticona C26-28, polifenilsilsesquioxano y mezclas de los mismos.

De forma ventajosa, la cera comprende cera de abeja, cera de carnalba, cera de candelilla, cera de jojoba, cera
de parafina, cera microcristalina, ozocerita, behenato araquidilico, o mezclas de los mismos.

La composicion protectora hidréfoba usada en el método y comprendida en el kit segin la invenciéon puede
comprender uno o mas aceites. En la presente memoria, el término “aceite” incluye, aunque no de forma
limitativa, sustancia no acuosa practicamente insoluble en agua segun la definicion de la United States
Pharmacopeia (USP), 31/NF 26 vol. 2 General Notices, pagina Xvii (lo que, segun esa definicion, significa que se
necesitan mas de 10.000 partes de agua para disolver 1 parte de soluto) y es liquido a 20 °C.

La composicion protectora hidréfoba usada en el método y comprendida en el kit segun la invencién puede
comprender de 0,5%-80% de aceite, en peso de la composicion protectora hidréfoba.

El aceite puede seleccionarse de aceite natural, aceite sintético, aceite de silicona y mezclas de los mismos.

Ejemplos no limitativos de aceites naturales adecuados incluyen aceite de ricino acetilado, aceite de ricino hidrogenado
acetilado, aceite de semilla de Actinidia chinensis (kiwi), aceite de Adansonia digitata, aceite de semilla de Aleurites
moluccana, aceite de semilla de Anacardium occidentale (anacardo), aceite de Arachis hipogaea (cacahuete), aceite de
semilla de Arctium lappa, aceite de almendra de Argania spinosa (argan), aceite de Argemone mexicana, aceite de grano
de Avena sativa (avena), aceite de semilla de Bertholletia excelsa (colza), aceite de semilla de Borago officinalis, aceite de
semilla de Brassica campestris (colza), aceite de semilla de Calophyllum tacamahaca, aceite de semilla de Camellia
japonica, aceite de semilla de Camellia kissi, aceite de semilla de Camellia oleifera, aceite de canola, aceite de semilla de
Carthamus tinctorius (cartamo hibrido), aceite de semilla de Carthamus tinctorius (cartamo), aceite de semilla de Carum
carvi (alcaravea), aceite de semilla de Carya illinoensis (pacana), benzoato de aceite de ricino, aceite de semilla de
Chenopodium quinoa, aceite de Cibotium barometz, aceite de semilla de Citrullus vulgaris (sandia), aceite de Cocos
nucifera (coco), aceite de higado de bacalao, aceite de semilla de Coffea arabica (café), aceite de semilla de Coix
Lacryma-Jobi (lagrimas de San Pedro), aceite de semilla de Corylus americana (avellana americana), aceite de semilla de
Corylus avellana (avellana), aceite de Cucumis sativus (pepino), aceite de semilla de Cucurbita pepo (calabaza), aceite de
semilla de Daucus Carota sativa (zanahoria), aceite de almendra de Elaeis guineensis (palma), aceite de Elaeis guineensis
(palma), aceite de Gossypium (algodon), aceite de Helianthus annuus (girasol hibrido), aceite de semilla Helianthus
annuus (girasol), aceite de Hippophae rhamnoides, lipidos de placenta humana, aceite de canola hidrogenado, aceite de
ricino hidrogenado, laurato de aceite de ricino hidrogenado, triisoestearato de aceite de ricino hidrogenado, aceite de coco
hidrogenado, aceite de algodén hidrogenado, aceite de pescado hidrogenado, manteca hidrogenada, aceite de lacha
tirana, aceite de visén hidrogenado, aceite de oliva hidrogenado, aceite de reloj anaranjado hidrogenado, aceite de
almendra de palma hidrogenado, aceite de palma hidrogenado, aceite de cacahuete hidrogenado, aceite de colza
hidrogenado, aceite de higado de tiburén hidrogenado, aceite de semilla de soja hidrogenado, aceite de semilla de girasol
hidrogenado, sebo hidrogenado, aceite vegetal hidrogenado, aceite de semilla de Isatis tinctoria, aceite de semilla de
Juglans regia (nuez), aceite de semilla de Umnanthes alba (hierba de la pradera), aceite de semilla de Unum usitatissimum
(lino), aceite de semilla de Lupinus albus, aceite de semilla de Macadamia integrifolia, aceite de semilla de Macadamia
ternifolia, aceite de semilla de soja al maleato, aceite de semilla de Mangifera indica (Mango), aceite de marmota, aceite de
hoja de Melaleuca alternifolia (arbol del t¢ de hojas angostas), aceite de semilla de Melia azadirachta, aceite de semilla de
Melissa officinalis (melisa), aceite de sébalo, aceite de visén, aceite de semilla de Moringa pterygosperma, aceite de
mortierella, aceite de pata de buey, aceite de flor de Nelumbium speciosum, aceite de semilla de Nigella sativa, aceite de
Oenothera niennis (onagra), aceite de fruto de Olea europaea (oliva), aceite de cascara de Olea europaea (oliva), aceite de
reloj anaranjado, aceite de semilla de Orbignya cohune, aceite de semilla de Orbignya oleifera, aceite de salvado de Oryza
sativa (arroz), aceite de germen de Oryza sativa (arroz), aceite de avestruz, aceite de maiz oxidado, aceite de semilla de
avellana oxidado, aceite de semilla de Papaver orientale (amapola), aceite de semilla de Passiflora edulis, aceite de
Persea gratissima (aguacate), aceite de semilla de Pistacia vera, lipidos de placenta, aceite de almendra de Prunus
amygdalus amara (almendra amarga), aceite de Prunus amygdalus dulcis (almendra dulce), aceite de almendra de Prunus
armeniaca (albaricoque), aceite de semilla de Prunus avium (cereza dulce), aceite de semilla de Prunus cerasus (cereza
amarga), aceite de almendra de Prunus persica (melocotén), aceite de Pyrus malus (manzana), aceite de semilla de Ribes
nigrum (grosella negra), aceite de semilla de Ricinus communis (ricino), aceite de fruto de Rosa canina, aceite de semilla
de Rosa mosqueta, aceite de salmoén, aceite de semilla de Salvia hispanica, aceite de semilla de Santalum album
(sandalo), aceite de semilla de Sesamum indicum (sésamo), aceite de higado de tiburdn, aceite de Solanum lycopersicum
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(tomate), lipido de semilla de soja, esfingolipidos, aceite de semilla de Taraktogenos kurzii, aceite de Telphairia pedata,
aceite vegetal, aceite de semilla de Vitis vinifera (vid), aceite de germen de Zea mays (maiz), aceite de Zea mays (maiz) y
mezclas de los mismos.

Ejemplos no limitativos de aceites sintéticos adecuados incluyen aceite mineral, palmitato de isopropilo, estearato
de isopropilo, isohexadecano, isododecano, triisoestearato de poliglicerilo y mezclas de los mismos.

Ejemplos no limitativos de aceites de silicona adecuados incluyen dimeticonas (incluidos ésteres parciales de
dimeticonas y &cidos grasos derivados de aceites naturales/sintéticos), ciclometiconas, polidimetilsiloxanos
(como, por ejemplo, DC200 de Dow Corning), fenil-trimeticona, trimetilpentafeniltrisiloxano, copoliol dimeticona y
mezclas de los mismos.

La composicion protectora hidréfoba usada en el método y comprendida en el kit segun la invencién puede
comprender principios activos como, por ejemplo, aunque no de forma limitativa, vitaminas liposolubles como, por
ejemplo, derivados de vitamina E, incluidos acetato de vitamina E y nicotinato de tocoferol; derivados de vitamina
A liposolubles como, por ejemplo, palmitato de retinilo; lanolina, ceramidas, esteroles y ésteres de esterol, acido
salicilico, alcanfor, eucaliptol, aceites esenciales y mezclas de los mismos. Estos materiales pueden incluirse en
la definicion de “cera” o “aceite” segun la presente memoria y, en ese caso, deberian incluirse como una cera o
aceite con el fin de determinar los porcentajes en peso de cera o de aceite.

La composicion protectora hidréfoba usada en el método y comprendida en el kit segun la invencion puede incluir
otros ingredientes como, por ejemplo, aunque no de forma limitativa, 6xidos de metal, tintes organicos e
inorganicos, lacas, micas, saborizantes, perfumes y mezclas de los mismos.

En el presente método puede usarse cualquier composicion depilatoria que comprenda un agente reductor de queratina
adecuado y puede incluirse en el presente kit. Ejemplos no limitativos de agentes reductores de queratina adecuados
incluyen: sales sulfuro como, por ejemplo, Li>S, NasS, KzS, MgS, CaS, SrS 6 BaS, sales de sulfuro de hidrégeno como, por
ejemplo, NaSH 6 KSH, tioglicol, tioglicerol, tioglicolamida, tioglicolhidrazida, acido tioglicélico, sales tioglicolato (como, por
ejemplo, tioglicolato potasico, tioglicolato calcico, tioglicolato aménico, ditioglicolato diamonico, monotioglicolato de glicerilo,
o tioglicolato de monoetanolamina), acido tiosalicilico, acido tiomalico, tiolactato aménico, tiolactato de monoeteanolamina,
ditioeritritol, acido 2-mercaptopropiénico, 1,3-ditiopropanol, glutationa, ditiotreitol, cisteina, homocisteina, N-acetil-L-cisteina
y cisteamina. De forma ventajosa, el agente reductor de queratina esta comprendido en la composicién depilatoria en una
cantidad de 0,3% a 20%, preferiblemente de 0,8% a 15%, mas preferiblemente de 1% a 10%, en peso de la composicion
depilatoria.

De forma ventajosa, la composicion depilatoria puede comprender al menos una sal tioglocolato o acido
tioglicdlico que actia como agente para la retirada del vello cuando se aplica la composicion depilatoria a vello no
deseado. Preferiblemente, la composicién depilatoria comprende sales de sodio, potasio, magnesio, calcio,
berilio, estroncio, cinc, monoetanolamina, amonio, tetraalquilamonio, imidazolio, piridinio, fosfonio o tioglicolato de
glicerilo, o mezclas de las mismas que pueden incluir formas de dianién de tioglicolato. Mas preferiblemente, la
composicion depilatoria comprende, al menos, una sal de tipo tioglicolato sédico, potasico, magnésico o calcico, o
mezclas de las mismas. Aun mas preferiblemente, la composicién depilatoria comprende tioglicolato potasico o
calcico, o mezclas de los mismos.

El pH de la composicién depilatoria puede de forma ventajosa estar comprendido en el intervalo de 6 a 13,8,
preferiblemente de mas de 7 a 13, mas preferiblemente de 9 a 12,9, aun mas preferiblemente de 10 a 12,8, aun mas
preferiblemente de 12 a 12,75 y, aun mas preferiblemente, de 12,3 a 12,6, para mejorar la eficacia del ingrediente activo.
En una realizacion preferida, la composiciéon depilatoria puede comprender, al menos, una base para el control del pH.
Preferiblemente, la composicién depilatoria comprende hidréxido potasico, hidréxido sédico, hidréxido de litio, hidroxido
calcico, hidroxido barico, hidroxido de cesio, hidroxido sodico, hidréxido amonico, hidréxido de estroncio, hidroxido de
rubidio, hidréxido de magnesio, hidroxido de cinc, carbonato sédico, piridina, amoniaco, alcanolamidas (incluidas
monoetanolamina, dietaanolamina, trietanolamina), fosfatos (incluido fosfato tetrasddico), arginina o mezclas de los
mismos. Mas preferiblemente, la composicion depilatoria comprende, al menos, una base tamponadora, aun mas
preferiblemente la composicion depilatoria comprende hidroxido calcico, hidroxido de magnesio, hidréxido de bario,
hidréxido de estroncio, hidréxido de cinc, arginina o mezclas de los mismos. Aun mas preferiblemente, la composicion
depilatoria comprende hidréxido calcico, hidroxido de magnesio, hidréxido de cinc, hidroxido sddico, hidréxido de potasio o
mezclas de los mismos. Aun mas preferiblemente, la composicion depilatoria comprende hidréxido calcico, hidroxido
sédico o mezclas de los mismos.

En una realizacion ventajosa, la base esta presente a una concentracion de 0,1% a 10,0%, mas preferiblemente
de 0,5% a 8,0% y, aun mas preferiblemente, de 1,0% a 5,0%, en peso de la composicién depilatoria.

La concentracion de agua en la composicion depilatoria es de preferiblemente al menos 40%, mas
preferiblemente de 50% a 98%, aun mas preferiblemente de 60% a 95% y, aun mas preferiblemente, de 70% a
90%, en peso de la composicidn depilatoria.
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La composiciéon depilatoria puede de forma opcional comprender un agente espesante. En “The Encyclopaedia of
Polymers and Thickeners for Cosmetics” recopilada y editada por Robert Y. Lochhead, PhD y William R. Fron, Department
Polymer Science, University of Southern Mississippi (EE. UU.), es posible encontrar una lista representativa pero no
exhaustiva. Ejemplos ilustrativos de agentes espesantes incluyen gomas, carbémero, polimeros y copolimeros de acido
acrilico, espesantes asociados, silicatos/arcillas laminares y polimeros naturales (incluidos polisacaridos). Puede incluirse
un agente espesante o0 mas en la composicién depilatoria acuosa. El agente espesante puede estar presente a un nivel de
aproximadamente 0,01% a aproximadamente 20%, preferiblemente de aproximadamente 0,1% a aproximadamente 10%,
en peso de la composicion depilatoria.

La composicion depilatoria puede también incluir otros ingredientes para el cuidado de la piel como, por ejemplo,
agentes acondicionadores seleccionados del grupo que consiste en humectantes, materiales humidificadores, o
acondicionadores de la piel (incluido aceite mineral, aceite de almendra, aceite de camomila, aceite de jojoba,
aceite de aguacate, manteca de karité, niacinamida y glicerina), composiciones rejuvenecedoras de la piel (por
ejemplo, para combatir lineas finas, arrugas y tono no uniforme de la piel, incluidos retinoides), composiciones
cosméticas, agentes antiinflamatorios (incluidos corticoesteroides), inactivadores de radicales-antioxidantes
(incluidos flavonoides), filtros solares, agentes para enfriar o calentar la piel y similares. La composicion
depilatoria puede comprender uno o mas ingredientes para el cuidado de la piel presentes en una cantidad de
aproximadamente 0,001% a aproximadamente 10%, mas preferiblemente de aproximadamente 0,01% a
aproximadamente 7%, adun mas preferiblemente de aproximadamente 0,025% a aproximadamente 5%, en peso
de la composicion depilatoria.

Puede emplearse un acelerante en la composicion depilatoria. Este componente opcional acelera la velocidad de
la accion depilatoria del agente depilatorio. Los acelerantes adecuados incluyen, aunque no de forma limitativa,
urea, tiourea, dimetil isosérbida, sales de arginina, etoxidiglicol, propilenglicol y metilpropildiol. El acelerante
puede estar presente en un intervalo de concentraciéon de 0,5% a 10%, més preferiblemente de 2% a 8% y, aun
mas preferiblemente, de 2% a 5%, en peso de la composicion depilatoria.

La composicién depilatoria puede también comprender componentes conocidos, usados de forma convencional, o
simplemente eficaces para usar en composiciones cosméticas como, por ejemplo, tintes, pigmentos (incluidos ultramarinos
y talco), tensioactivos aniénicos, catiénicos, no idnicos y/o anféteros o tensioactivos de ion hibrido, polimeros (incluidos
polimeros hidrofobamente modificados), agentes dispersantes, disolventes, Iubricantes, fragancias, conservantes,
quelantes, proteinas y derivados de las mismas, materiales vegetales (p. ej., aloe, camomila y extractos de henna),
siliconas (volatiles o no volatiles, modificadas o no modificadas), agentes filmégenos, promotores de la formacion de
peliculas y mezclas de los mismos.

La composicion depilatoria puede formularse en cualquier forma de suministro habitual como, por ejemplo, crema
o locion. De forma alternativa, puede suministrarse sobre un sustrato como, por ejemplo, una pelicula fina de
composicion depilatoria recubierta sobre el sustrato. El sustrato puede estar configurado en cualquier forma
adecuada como, por ejemplo, una banda, una mascara o un parche.

Ademas de la composicion protectora hidrofoba y de la composicion depilatoria, el kit segun el segundo aspecto
de la invencion puede comprender uno o mas de:

(a) Una composicion desmaquillante y/o una toallita desmaquillante;

(b) Medios para la retirada de la composicion protectora hidréfoba y de la composicién depilatoria
después del uso, pudiendo comprender los medios una o0 mas herramientas como, por ejemplo, un
raspador o una espatula, o una toallita;

(c) Una composicion de postratamiento para el cuidado de la piel para aplicar al area de la piel de la que
se ha retirado vello. Dicha composicion de postratamiento para el cuidado de la piel puede
comprender ingredientes para favorecer el acondicionado de la piel, humectantes, composiciones
rejuvenecedoras de la piel (por ejemplo, para combatir lineas finas, arrugas y tono no uniforme de la
piel) composiciones cosméticas (p. €j., base de maquillaje, colorete), filtros solares y similares. La
composicion de postratamiento para el cuidado de la piel puede ser para no aclarar o una
composicion para aclarar.

(d) Instrucciones acerca de cémo usar diversos elementos del kit, pudiendo comprender dichas
instrucciones uno o mas elementos del método definido en la presente memoria.

Antes de aplicar el método o de usar el kit segun la presente invencion, un usuario deberia de forma ventajosa
retirar todo el maquillaje de la piel para asegurar una buena adherencia y una aplicacion eficaz tanto de la
composicion protectora hidrofoba como de la composiciéon depilatoria.

El método segun el primer aspecto de la invencion comprende la etapa de aplicar la composicion protectora
hidréfoba definida anteriormente en la presente memoria a un area de la piel sobre la que esta creciendo vello no
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deseado. El area de la piel puede estar situada en cualquier parte del cuerpo humano, pero esta situada
preferiblemente en la cara, mas preferiblemente en un area de la piel adyacente al bermellén del labio y, aun mas
preferiblemente, en un area situada por encima del bermellén del labio superior.

De forma ventajosa, la composicion protectora hidréfoba no se aplica solamente al area a depilar, sino que se aplica
también a un area en yuxtaposicion inmediata con respecto a la misma (es decir, la composicion protectora hidréfoba se
aplica a un area de la piel mayor que el area a la que debe aplicarse).

De forma ventajosa, el usuario aplicard de 0,3 mg — 2 mg de composicién protectora hidréfoba por centimetro
cuadrado de la piel, preferiblemente de 0,4 mg/cm2— 1 mg/cmz, mas preferiblemente de 0,4 mg/cm2 a0,7 mg/cmz.

Después de la aplicacién, la composicion protectora hidrofoba de forma ventajosa se masajea para aplicarla a la
piel. Preferiblemente, se masajea durante al menos 10 segundos y, mas preferiblemente, se masajea en
movimiento circular. Sin pretender imponer ninguna teoria, se cree que la composicion protectora hidréfoba puede
atrapar vello en el interior de la misma aislandolo de ese modo con respecto a la composicion depilatoria a
aplicar; el masaje puede ayudar a liberar el vello de la piel y asegurar un mejor acceso al mismo por parte de la
composicion depilatoria.

El método segun el primer aspecto de la invenciéon comprende la etapa posterior de aplicar la composicion
depilatoria definida anteriormente en la presente memoria a un area de la piel sobre la que esta creciendo vello no
deseado y a la que ya se ha aplicado composicién protectora hidréfoba. De forma ventajosa, el usuario aplicara una
capa de composiciéon depilatoria de 0,1 mm a 5 mm, preferiblemente de 0,3 mm a 3 mm, mas preferiblemente de
0,5 mm a 2 mm de espesor.

Posteriormente, segun el método del primer aspecto de la invencion, la composicién depilatoria se deja actuar de
forma ventajosa durante al menos 1 minuto, preferiblemente de 1 a 10 minutos, mas preferiblemente, de 3 a 10
minutos, dependiendo del espesor del vello y de la eficacia de retirada del vello de la composicion depilatoria
(que, a su vez, depende de la concentracion de agente reductor de queratina en la composicién depilatoria).

Posteriormente, segun el método del primer aspecto de la invencién, se eliminan de forma ventajosa la
composicion protectora hidrofoba y la composicion depilatoria. Esto puede lograrse usando una o mas bolas de
algoddén, almohadilla o bastoncito, un papel tisu, una tela o una herramienta como, por ejemplo, una espatula o un
raspador. De forma ventajosa, la piel de la cual se ha retirado el vello se aclara con agua.

En una etapa posterior ventajosa, puede aplicarse una composicion de postratamiento para el cuidado de la piel
al area de la piel de la cual se ha retirado vello. Dicha composicion para el cuidado de la piel puede comprender
ingredientes para favorecer el acondicionado de la piel, humectantes, composiciones rejuvenecedoras de la piel
(por ejemplo, para combatir lineas finas, arrugas y tono no uniforme de la piel) composiciones cosméticas (p. €j.,
base de maquillaje, colorete), filtros solares y similares. La composicién de pretratamiento para el cuidado de la
piel puede ser para no aclarar o una composicién para aclarar.

Método basado en calorimetria de barrido diferencial (DSC)

Este método es el método Cj 1-94 de la American Oil Chemists' Society, revalidado en 2009 y determina la
“temperatura de inicio de la fusion” (es decir, la temperatura de presentacién de la fusién) de aceites y grasas
mediante calorimetria de barrido diferencial (DSC).

Dispositivo
1. Capsulas de aluminio.
2. Instrumento de DSC, capaz de mantener la temperatura a —60 °C y alcanzar una temperatura de
80 °C.
Reactivos
1. Indio en polvo—tamiz 60, 99,999%, como, por ejemplo, el de Aldrich Chemical Co., Milwaukee, WI

53233, (EE. UU) o equivalente.

2. n-decano, 99+%, como, por ejemplo, el de Aldrich Chemical Co., Milwaukee, WI 53233, (EE. UU)
o equivalente.

3. Estearato de metilo, 99%, como, por ejemplo, el de Aldrich Chemical Co., Milwaukee, WI 53233,
(EE. UU) o equivalente.
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Procedimiento

1. Estandarizaciéon del equipo—Proceder con la estandarizacién normal usando indio y n-decano
como patrones de referencia. Seguir el manual de instrumentacion para fijar estos dos puntos de
referencia y aplanar la linea base tanto como sea posible cuando se analizan recipientes vacios.
Analizar el patréon secundario (estearato de metilo). Pesar 5 mg del patrén en el mismo tipo de
recipiente que se usara para la parte de ensayo (si esta precintado herméticamente, puede
volverse a usar en una fecha posterior). Usar la secuencia del método en el procedimiento 2—-7
para obtener la presentacion del punto de fusién (debido a la elevada pureza, solo necesita
mantenerse el patrén 2 minutos tras la cristalizaciéon). Asegurarse de que la velocidad de
calentamiento durante la fase de calentamiento definitivo es de 5 °C/min. La temperatura de inicio
de la fusién deberia de ser de 36,5°C +2,00 °C. En caso contrario, comprobar de nuevo la
calibracion.

Nota—asegurarse de usar capsulas para la parte de ensayo idénticas a las usadas para los
patrones de referencia estandar y para el blanco de referencia del instrumento.

2. Fundir cada parte de ensayo completamente y pesar 7 + 0,200 mg de cada parte de ensayo en la
misma clase de capsula usada para el blanco y para las muestras de referencia (aluminio) y
precintar para minimizar la oxidacion y otros cambios.

Colocar las capsulas en un recipiente para DSC a temperatura ambiente.
Calentar rapidamente a 80 °C y mantener a esa temperatura durante 10 min.
Enfriar a —60 °C a 10 °C/min y mantener a esa temperatura durante 30 min.

Calentar a 80 °C a 5 °C/min.

N o o &~

Usar la linea base obtenida para un analisis con capsula vacia a partir del tramo final de fusién del
programa para definir la posicién de la linea base bajo los picos de la muestra. Superponer la curva final
de fusion de la parte de ensayo sobre la curva correspondiente a la capsula vacia con una regla flexible u
otra guia curva para definir la linea base de la parte de ensayo en la posicion donde intersecta la
desviacion inicial de la curva de fusién con respecto a su linea base. La linea base por debajo de esta
parte de ensayo deberia ser una continuacion de la linea base donde no hay presentes componentes de
la muestra. Si se ha producido un desplazamiento en la capacidad calorifica de la parte de ensayo tras la
fusion, sera evidente con respecto a la linea base de la capsula vacia. Hacer que el instrumento calcule, si
puede, la linea base sigmoidea o conectar el extremo del pico con el ultimo punto en el que la parte de
ensayo coincidia con la linea base de la capsula vacia.

Resultados

Determinar la temperatura de inicio de la fusién en °C que, si no es generada por el ordenador, es una
extrapolacion sobre la linea base de la mayor pendiente del pico principal.

Método de celda de Franz

Principio y ambito de aplicacion:

Este método es aplicable para usar equipos de celda de Franz para el ensayo de valoracion in-vitro de la
penetracion de acido tioglicélico (TGA) y sus sales en un material de imitacién de la piel tras la aplicacion de una
composicion depilatoria después del pretratamiento con una composicion protectora hidréfoba.

El TGA penetrado se cuantifica mediante cromatografia liquida de alta resolucion (o alta presion) de fase reversa
(RP-HPLC) con cuantificacion estandar externa a 240 nm.

Método
Se hace referencia a la Figura 1 y a los nUmeros de referencia indicados en dicha figura:

1. Preparar las muestras de vitro-skin (IMS Vitro-Skin®, numero de catalogo: P&G1013, fabricadas por IMS
Inc., Portland, Maine, EE. UU.) cortando secciones de 8x6,2 cm y colocandolas con la superficie en
relieve situada hacia arriba sobre las gradillas en una camara de hidratacion (fabricada y & comercializada
por IMS) que contiene una solucion de 14,7% de glicerol. La camara de hidratacién debe precintarse y la
muestra de vitro-skin debe dejarse hidratar a temperatura ambiente y a una humedad de 80,4% +3,5%
durante 24 horas.



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2379703 T3

Preparar la solucién receptora para la celda de Franz mezclando 1,90 ml de acido formico (98% en peso+
Fluka, de Sigma Aldrich, o equivalente), 30 ml de acetonitrilo (calidad RP-HPLC) y 968,1 ml de agua
(calidad RP-HPLC). Montar la celdas de Franz (Permegear o equivalentes, celda sin funda de 15 mm de
diametro con un volumen receptor de 12 ml) sujetandola en su posicién con placas agitadoras adecuadas
(no mostradas) y afiadir una pastilla (6) de agitacion pequefia a cada celda, llenar la celda receptora (2)
hasta el borde con la cantidad requerida de solucion receptora.

Una vez hidratada, retirar una hoja de vitro-skin de la camara de hidratacién y depositarla con el
relieve hacia arriba sobre una superficie plana y limpia y aplicar a continuacién 100 pl (~2 mg/cmz)
de composicién protectora hidréfoba (no mostrada) sobre la hoja de vitro-skin y extender de forma
uniforme por toda la superficie frotando durante 30 segundos con un dedo usando un guante.

Usando una cuchilla de tipo escalpelo cortar el segmento (3) de vitro-skin en dos secciones iguales, lo
suficientemente largas cada una de ellas como para cubrir por completo la parte superior de la celda.
Colocar la arandela (5) de tamafio relevante (22 mm, en el caso de la celda de Franz descrita) sobre cada
seccion de la hoja vitro-skin y dosificar a 150 mg/cm? de composicién depilatoria (4) (‘crema depilatoria
para piel normal Veet” o una composicién equivalente (siendo una composicién equivalente una
composicién que comprende 3,7% en peso de &cido tioglicdlico)) en el centro y, a continuacion, usando
una varilla de vidrio, extender de forma uniforme la crema alrededor del interior de la arandela (5). Usando
pinzas, retirar el segmento de vitro-skin y colocar el segmento de vitro-skin, la crema depilatoria y una
arandela de forma centrada sobre la celda receptora (2), colocar la celda dadora (1) sobre la parte
superior y sujetar en posicion. Girar sobre placa agitadora y comenzar una cuenta atras de 10 minutos
con un temporizador. Al cabo de 10 minutos, apagar el agitador y retirar la pinza de sujecion, la celda
dadora (1) y el segmento de vitro-skin y colocar la solucién receptora en un recipiente adecuado para
analizarla.

También debe analizarse una muestra de referencia sin tratamiento con composicion protectora
sobre la muestra de vitro-skin. Retirar una hoja de vitro-skin de la camara de hidratacion y
depositarla con el relieve hacia arriba sobre una superficie plana limpia. Repetir la etapa 4 del
protocolo para producir la muestra de referencia.

Andlisis de muestra

Para el analisis RP-HPLC, preparar una solucién de acido formico 50 mM (98%+ Fluka) y mezclar 970 ml de esta
solucion con 30 ml de acetonitrilo (calidad HPLC) para utilizarla como fase moévil durante el analisis.

Debe prepararse una solucion patron de referencia con una concentracion de tioglicolato calcico trihidratado de

0,94 mg/ml.

Instalar una columna Waters Atlantis T3 3 ym de 4,6 mm x 50 mm en el cromatégrafo de HPLC (si bien puede
usarse cualquier columna para RP-HPLC de fase reversa de Cig de silicio), y asegurar que todas las lineas de
disolvente para el RP-HPLC estan cebadas y exentas de fugas. Permitir que la fase movil circule a través del
sistema durante 25 minutos a 0,7 ml/min para equilibrar la columna. La deteccién del &cido tioglicélico es
mediante espectroscopia de UV.

Las condiciones para la cromatografia RP-HPLC son las siguientes:

Calculos:

Volumen de inyeccion: 20 ul

Caudal de fase moévil: 0,70 ml/min

Tiempo de ejecucion: 10 minutos

Longitud de onda para deteccion UV: 240 nm
Temperatura de la columna: 35 °C

Velocidad de muestreo UV: 2 5 por segundo

Tiempo de retencion: acido tioglicélico ~ 2,5 min

Calcular la concentracion de acido tioglicolico en la muestra
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concentracién (mg/ml) = peso de patrén (mg) x pureza X 3

25 25

Calcular la concentracion de acido tioglicdlico en la muestra usando la siguiente férmula:

concentracion (mg/ml) = A/IB x C x E/F

Donde,
A = area del pico de la muestra de acido tioglicolico
B = area del pico promedio del patrén de acido tioglicélico
C = concentracion del patréon de acido tioglicélico en mg/ml (0,94 mg/ml)
E = peso molecular de acido tioglicélico (92,12 g/mol)
F = peso molecular de tioglicolato calcico (184,23 g/mol)

La eficacia de la barrera (resistencia a la penetracion de TGA) puede calcularse como una disminucion en
porcentaje de TGA en la solucién receptora:

% reduccion = concentracion sin barrera — concentracion con barrera x 100

concentracion sin barrera

Por ejemplo, si el TGA en solucién sin composicion protectora hidréfoba = 75 pg/ml y el TGA en solucién con
barrera = 15 pg/ml

% reduccion = 75 - 60 x 100 = 85%

75

Se cree que una reduccion de la penetracion de TGA de 45% o mas se corresponde con una reduccion de la
irritacion significativa y perceptible por el usuario.

Ejemplos

Se prepararon las siguientes composiciones calentando todos los elementos de la composicion a la temperatura
de fusion de la cera y mezclandolos a continuacion hasta que se obtuvo una mezcla homogénea. Las
composiciones se analizaron a continuacién usando el método de la celda de Franz definido anteriormente en la
presente memoria.

Ejemplo Composicion % de reduccion en la penetracion
de acido tioglicolico (segun el
método de la celda de Franz)

Ejemplo inventivo 1 2% de aceite mineral 86,3

98% de manteca de karité

Ejemplo inventivo 2 25% de aceite de oliva 95,1

75% de manteca de cacao

11
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Ejemplo Composicion % de reduccion en la penetracion
de acido tioglicdlico (segun el
método de la celda de Franz)

Ejemplo comparativo 1 100% de aceite mineral 25,0

Ejemplo comparativo 2 12% de manteca de cacao 21,1

88% de aceite mineral

Ejemplo comparativo 3 12% de manteca de karité 20,1

88% de aceite mineral

Ejemplo comparativo 5 100% de aceite de semilla de girasol 10,8

Ejemplo comparativo 4 100% de aceite de oliva 0,0

Como queda demostrado por los datos obtenidos mediante el método de la celda de Franz, los aceites, solos
(véanse los Ejemplos comparativos 1 y 4) o mezclados con pequefias cantidades de triglicéridos (véanse los
Ejemplos comparativos 2 y 3) como, por ejemplo, los comprendidos en la manteca de karité o en la manteca de
cacao proporcionan poca o no proporcionan barrera alguna frente al acido tioglicélico, mientras que la adicién de una
pequefa cantidad de cera aumenta de forma sorprendente la barrera frente a la penetracién en una cantidad
significativa (véase el Ejemplo inventivo 1).

Las magnitudes y los valores descritos en la presente memoria no deben entenderse como estrictamente
limitados a los valores numéricos exactos mencionados. Por el contrario, salvo que se indique lo contrario, cada
una de estas magnitudes significa tanto el valor mencionado como un rango de valores funcionalmente
equivalente alrededor de este valor. Por ejemplo, una magnitud descrita como “40 mm” significa
“aproximadamente 40 mm”.
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REIVINDICACIONES

Un método de retirada de vello de la piel, preferiblemente piel facial, que comprende las etapas de:

(a) aplicar una composicion protectora hidréfoba a un area de la piel, preferiblemente piel facial, sobre la
que esta creciendo vello no deseado, comprendiendo la composicion protectora hidréfoba 20% o
mas, preferiblemente 50% o mas y, mas preferiblemente, de 75% a 99% de al menos un triglicérido
en peso de la composicion protectora hidréfoba, teniendo el triglicérido o cada triglicérido la siguiente
féormula:

I
CH,— OCR

0

I
CH — OCR'

0

Il
CH,— OCR"

en donde R, R' y R" pueden ser el mismo o diferente de uno o ambos de los otros dos, en donde R,
R'y R" son, cada uno, un acido graso y en donde el triglicérido o cada triglicérido es sdlido a 25 °C.

(b) aplicar una composicién depilatoria al area de la piel a la que se ha aplicado la composicién
protectora hidréfoba, comprendiendo la composicion depilatoria un agente reductor de queratina.

El método de la reivindicacion 1, en donde la cantidad de composicion protectora hidréfoba aplicada a la
piel es de 0,3 mg/cm2 -2 mg/cmz, preferiblemente de 0,4 mg/cm2 -1 mg/cmz, mas preferiblemente de
0,4 mg/cm2 a0,7 mg/cmz.

El método de la reivindicacién 1 6 2, en donde la composicién depilatoria se aplica a modo de capa a la
piel que ha sido pretratada con composicién protectora hidréfoba, en donde la capa tiene un espesor de
0,1 mm a 5 mm, preferiblemente de 0,3 mm a 3 mm, mas preferiblemente de 0,5 mm a 2 mm.

El método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende la etapa adicional siguiente entre la
etapa (a) y la etapa (b):

(a1) masajear la composicion protectora hidréfoba en la piel durante al menos 10 segundos.

El método de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende la siguiente etapa adicional
inmediatamente después de la etapa (b):

(c) dejar la composicién depilatoria en su lugar sobre la composicidn protectora hidréfoba durante un
periodo de al menos 1 minuto, preferiblemente de 1 a 10 minutos, mas preferiblemente de 3 a 10
minutos.

El método de la reivindicacién 5, que comprende la siguiente etapa adicional inmediatamente después de la etapa

(c):

(d) retirar tanto la composicion protectora hidréfoba como la composicion depilatoria de la piel, de
forma opcional, raspando, limpiando con una toallita o frotando.

El método segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el triglicérido o cada triglicérido tiene
una temperatura de inicio de la fusion inferior a 65 °C medida mediante calorimetria de barrido diferencial.
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El método de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la composicidon protectora hidrofoba
comprende de 0,5% a 24%, preferiblemente de 0,5% a 15%, de cera en peso de la composicion protectora
hidréfoba.

El método de la reivindicacion 8, en donde la cera comprende cera natural, cera sintética, cera de silicona,
0 mezclas de los mismos.

El método de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el agente reductor de queratina
comprende una sal de tioglicolato, preferiblemente tioglicolato potasico o calcico, o0 mezclas de los mismos.

Un kit para la depilaciéon que comprende:
(a) una composicion protectora hidréfoba que comprende 20% o mas, preferiblemente 50% o mas vy,

mas preferiblemente, de 75% a 99% de al menos un triglicérido en peso de la composicion
protectora, teniendo el triglicérido o cada triglicérido la siguiente férmula:

I
CH,— OCR

0

I
CH — OCR'

0

I
CH,— OCR"

en donde R, R'y R" pueden ser el mismo o diferente de uno o ambos de los otros dos, en donde R, R'y
R" son, cada uno de ellos, un acido graso y en donde el triglicérido o cada triglicérido es solido a 25 °C.

(b) una composicion depilatoria que comprende una cantidad eficaz de un agente reductor de
queratina.

El kit para la depilacidn de la reivindicacion 11, en donde la composicion depilatoria esta en forma de una
crema o locidén o se deposita sobre un sustrato.

El kit para la depilacion de las reivindicaciones 11 6 12, que comprende de forma adicional una
herramienta como, por ejemplo, un raspador o una espatula, o una toallita.
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Fig.1.
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