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DESCRIPCION

Composiciones para la encapsulacion de ingredientes activos de alta resistencia a la tracciéon y térmicamente
estables

Campo de la Invencion

Se incluyen composiciones encapsuladas que contienen un polimero y sucralosa. Las composiciones incluyen un
encapsulante que contiene una combinacion de un polimero con sucralosa. También se proporcionan métodos para
la preparacion de las composiciones encapsuladas.

Antecedentes de lainvencion

Los edulcorantes intensivos encapsulados tienen particular ventaja cuando se incluyen en composiciones de goma
de mascar, como pueden ser de chicle y de chicle de globo ("bubble gum"). Los edulcorantes encapsulados no se
liberan de inmediato, como seria el caso cuando se incluye un azucar en un chicle. Por el contrario, una composicion
encapsulada de edulcorante proporciona un dulzor prolongado cuando se masca, debido a que el edulcorante no se
libera hasta que el material de la cipsula ha sido masticado.

Se han venido utilizando edulcorantes intensivos, tales como aspartamo (APM) y ascesulfamo de potasio (Ace-K),
para composiciones encapsuladas en combinacién con polimeros de alto peso molecular que permiten una
liberacion lenta al masticar la composicion de goma. La EP 0453 397 describe un sistema de suministro de un
aroma, que puede incluir acesulfamo-K, mientras que la EP 0 434 321 describe un sistema de suministro de
edulcorante que puede incluir acesulfamo-K y aspartamo. Ademads, la WO 98/03076 describe composiciones
encapsuladas que incluyen aspartamo.

La sucralosa es otro edulcorante intensivo popular que se deriva de la sacarosa, donde se sustituyen uno o mas
grupos hidroxilo por d&tomos de cloro. Este compuesto se describe en la patente UK n° 1.543.167. La sucralosa es
conocida con diferentes nombres quimicos, incluyendo: 4-cloro-4-desoxi-a-D-galactopiranosilo, 1,6-dicloro-1,6-
didesoxi-R-D-fructofurandsido y como 4,1',6'-tricloro-4,1',6'-tridesoxigalactosacarosa.

La sucralosa es relativamente estable e inerte. Esto incluye una estabilidad en solucion acuosa acida, lo que
contrasta claramente con aquellos edulcorantes basados en péptidos, tales como aspartamo. Sin embargo, bajo
condiciones completamente anhidras, la sucralosa, que esta presente en forma cristalina, tiende a decolorarse en
respuesta a la alta temperatura. Esta decoloracion puede aparecer, por ejemplo, después de exponer la sucralosa
pura anhidra a una temperatura de 100°C durante veinte minutos, cambiando su color a marrdn palido. Esta
degradacion de la sucralosa resulta en un producto comercialmente inaceptable. Esta inestabilidad de la sucralosa a
alta temperatura hace que resulte impracticable comercialmente preparar una sucralosa encapsulada con las
técnicas de extrusion utilizadas para preparar las composiciones de APM y Ace-K empleando polimeros de alta
resistencia a la traccién/alto punto de reblandecimiento.

Debido a que la sucralosa es un edulcorante deseable y preferente en aquellas composiciones donde la estabilidad
del APM es cuestionable, existe la necesidad de una composicion de sucralosa encapsulada que pueda utilizarse en
muy diversas composiciones, incluyendo aquellas de goma de mascar. Idealmente, la composicién encapsulada
incluiria un ingrediente activo, tal como otros edulcorantes, medicamentos, vitaminas o aromas.

Sumario de lainvencién

Algunas realizaciones se refieren a una composicion que incluye un ingrediente activo y al menos una capa de
revestimiento. La capa de revestimiento incluye acetato de polivinilo y sucralosa y encapsula el ingrediente activo al
menos en parte.

Algunas realizaciones también proporcionan una composicion que incluye una zona de sucralosa y al menos una
capa de revestimiento contigua a la zona de sucralosa. La capa de revestimiento incluye un polimero y sucralosa,
rodeando por completo la capa de revestimiento la zona de sucralosa, seleccionandose dicho polimero de entre el
grupo consistente en polimeros y copolimeros acrilicos, polimeros carboxivinilo, poliamidas, acetato de polivinilo,
ftalato-acetato de polivinilo, polivinilpirrolidonas y combinaciones de los mismos.

Otras realizaciones proporcionan un método para preparar una composicion que incluye:

a) suspender las particulas del agente activo en una corriente de aire fluidificante;

b) preparar una composicion de revestimiento que incluye un polimero, sucralosa y un disolvente; y

c) pulverizar la composicién de revestimiento sobre las particulas suspendidas del agente activo para
proporcionar una composicion encapsulada, donde dicho polimero se selecciona de entre el grupo
consistente en polimeros y copolimeros acrilicos, polimeros carboxivinilo, poliamidas, acetato de polivinilo,
ftalato-acetato de polivinilo, polivinilpirrolidona y combinaciones de los mismos.
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Descripcion detallada de la invencién

Tal como se utiliza aqui, el término transicional "que comprende” (también "comprendiendo", etc.) que es sinénimo
con "incluyendo”, "conteniendo” o "caracterizado por" es inclusivo o abierto y no excluye elementos no mencionados
0 pasos de método adicionales, independientemente de su uso en el preambulo o en el cuerpo de una

reivindicacion.

Tal como se utiliza aqui, los términos de "chicle de globo " y "chicle" se utilizan indistintamente y se considera que
incluyen cualquier composicion de goma de mascar.

Tal como se utiliza aqui, el término de "agente activo” se refiere a cualquier composicion que puede estar incluida en
las composiciones encapsuladas de cualquier realizacion, proporcionando el agente activo alguna caracteristica
deseada después de su liberacién desde la capsula. Ejemplos de agentes activos adecuados incluyen edulcorantes
como sucralosa, aromas, medicamentos, vitaminas y sus combinaciones.

Para las composiciones encapsuladas de ciertas realizaciones, la composicién de revestimiento incluye un polimero
de alta resistencia a la traccion ademas de sucralosa. El agente activo puede estar encapsulado con la composicién
de revestimiento bien en su totalidad o bien parcialmente. Alternativamente, el agente activo puede formar parte de
una matriz formada por el polimero en combinacién con la sucralosa. El agente activo puede estar presente en la
composicion encapsulada en cualquier cantidad deseada, por ejemplo desde un 5% a aproximadamente un 50% en
peso de la composicién encapsulada.

En las presentes realizaciones se puede incluir cualquiera de una variedad de ingredientes activos. Estos incluyen
edulcorantes, aromas, agentes refrescantes del aliento, medicamentos, por ejemplo analgésicos, antihistaminicos,
descongestionantes, antiacidos, y vitaminas.

Los edulcorantes adecuados pueden seleccionarse dentro de una amplia gama de sustancias, incluyendo
edulcorantes solubles en agua, edulcorantes artificiales solubles en agua, edulcorantes solubles en agua derivados
de edulcorantes solubles en agua de origen natural, edulcorantes basados en dipéptidos y edulcorantes basados en
proteinas, incluyendo sus mezclas. Sin quedar limitados a edulcorantes particulares, categorias y ejemplos
ilustrativos incluyen:

a) agentes edulcorantes solubles en agua como dihidrochalconas, monellina, esteviosidos, glicirricina,
dihidroflavenol y alcoholes de azlcares como sorbitol, manitol, maltitol, y amidas de éster de acidos
aminoalquenoicos- acidos L-aminodicarboxilicos como los descritos en la patente US n° 4.619.834, asi
como mezclas de los mismos.

b) edulcorantes artificiales solubles en agua, como sales solubles de sacarina, esto es sales sddicas o calcicas
de sacarina, sales ciclamato, sal sédica, amdnica o calcica de 3,4-dihidro-6-metil-1,2,3-oxatiazin-4-ona-2,2-
didxido, sal potasica de 3,4-dihidro-6-metil-1,2,3-oxatiazin-4-ona-2,2-dioxido (Acesulfamo-K), la forma &cida
libre de sacarina y mezclas de los mismos.

c) edulcorantes basados en dipéptidos, como edulcorantes derivados de &cido L-aspartico, por ejemplo metil
éster de L-aspartil-L-fenilalanina (aspartamo) y los materiales descritos en la patente US n° 3.492.131,
hidrato de L-alfa-aspartil-N-(2,2,4,4-tetrametil-3-tietanil)-D-alaninamida (alitama), metil ésteres de L-aspartil-
L-fenilglicerina y de L-aspartil-L-2,5-dihidrofenilglicina, L-aspartil-2,5-dihidro-L-fenilalanina, L-aspartil-L-(1-
ciclohexen)alanina y mezclas de los mismos.

d) edulcorantes solubles en agua derivados de edulcorantes solubles en agua de origen natural, tales como
derivados clorados de azlicar corriente (sacarosa), por ejemplo derivados clorodesoxiaziicar como
derivados de clorodesoxisacarosa o clorodesoxigalactosacarosa, conocidos, por ejemplo, bajo el hombre
de producto de Sucralosa; ejemplos de derivados de clorodesoxisacarosa y clorodesoxigalactosacarosa
incluyen, sin limitarse a, 1-cloro-1'-desoxisacarosa; 4-cloro-4-desoxi-alfa-D-galactopiranosil-alfa-D-
fructofuranésido 6 4-cloro-4-desoxigalactosacarosa; 4-cloro-4-desoxi-alfa-D-galactopiranosil-1-cloro-1-
desoxi-beta-D-fructofuranosido o] 4,1'-dicloro-4,1'-didesoxigalactosacarosa; 1',6'-dicloro-1',6'-
didesoxisacarosa; 4-cloro-4-desoxi-alfa-D-galactopiranosil-1,6-dicloro-1,6-didesoxi-beta-D-fructofurandsido
6 4,1'6'-tricloro-4,1',6'-tridesoxigalactosacarosa; 4,6-dicloro-4,6-didesoxi-alfa-D-galactopiranosil-6-cloro-6-
desoxi-beta-D-fructofuranésido 6  4,6,6'-tricloro-4,6,6'-tridesoxigalactosacarosa;  6,1',6'-tricloro-6,1',6'-
tridesoxisacarosa; 4,6-dicloro-4,6-didedoxi-alfa-D-galactopiranosil-1,6-dicloro-1,6-didedoxi-beta-
fructofuranésido ¢ 4,6,1',6'-tetracloro-4,6,1',6'-tetradesoxigalactosacarosa; y 4,6,1',6'-tetradesoxisacarosa,
asi como sus mezclas; y

e) edulcorantes basados en proteinas tales como Thaumaoccous danielli (Taumatina 'y II).

Los agentes edulcorantes intensivos pueden utilizarse en muy diversas formas fisicas distintas bien conocidas en la
técnica para proporcionar un choque inicial de dulzor y/o una sensacion de dulzor prolongada. Sin quedar limitadas a
ello, estas formas fisicas incluyen formas libres, como formas secadas por pulverizacion, polvo, formas en gota,
formas encapsuladas y mezclas de las mismas.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2411509 T3

En algunas realizaciones donde el agente activo es un edulcorante, éste puede ser un edulcorante de alta intensidad
como sucralosa, sales de sacarina, acesulfamo de potasio, aspartamo, taumatina, neotamo, alitamo y
combinaciones de los mismos. Mas especificamente se puede utilizar sucralosa sola o en combinacién con otro
edulcorante, tanto como agente activo o en la capa de revestimiento.

Las sustancias aromatizantes que se pueden utilizar incluyen los aromatizantes conocidos por los expertos en la
materia, tales como aromas naturales y artificiales. Estos aromas pueden seleccionarse de entre aceites aromaticos
sintéticos y aromas saborizantes y/o aceites, oleorresinas y extractos derivados de plantas, hojas, flores, frutas etc.,
asi como combinaciones de los mismos. Aceites aromaticos ilustrativos, no limitativos, incluyen aceite de
hierbabuena, aceite de canela, aceite de gaulteria (salicilato de metilo), aceite de menta, de clavo, de laurel, de anis,
de eucalipto, de tomillo, de hoja de cedro, de nuez moscada, pimienta de Jamaica, aceite de salvia, aceite de macis,
aceite de almendra amarga y aceite de canela china. También son Utiles los aromatizantes de fruta artificiales,
naturales y sintéticos como vainilla y aceites citricos, incluyendo de limén, naranja, lima, pomelo, asi como esencias
frutales, incluyendo manzana, pera, melocoton, uva, fresa, frambuesa, cereza, ciruela, pifia, albaricoque, etc. Estos
aromatizantes pueden utilizarse en forma liquida o sélida, asi como por separado o en mezclas. Los aromas
normalmente utilizados incluyen mentas como menta piperita, mentol, hierbabuena, vainilla artificial, derivados de
canela y varios aromas frutales, tanto por separado como en mezclas. Los aromas también pueden proporcionar
caracteristicas refrescantes del aliento, en particular los aromas mentolados.

Otros aromatizantes utiles incluyen aldehidos y ésteres, tales como acetato de cinamilo, cinamal, dietilacetato de
citral, acetato de dihidrocarvilo, formiato de eugenilo, p-metilanisol, etc. En general se puede utilizar cualquier
aromatizante o aditivo alimentario como aquellos descritos en "Chemicals Used in Food Processing”, publicacion
1274, paginas 63-258, National Academy of Sciences. Se pueden incluir tanto aromatizantes naturales como
sintéticos.

Otros ejemplos de aromatizantes aldehido incluyen, sin limitarse a, acetaldehido (manzana), benzaldehido (cereza,
almendra), anisal (regaliz, anis), cinamal (canela), citral, esto es alfa-citral (limon, lima), heliotropo, esto es piperonal
(vainilla, nata), vanillina (vainilla, nata), alfa-amilcinamal (aromas afrutados picantes), butiraldehido (mantequilla,
gueso), valeraldehido (mantequilla, queso), citronelal (modifica, muchos tipos), decanal (citricos), aldehidos C-8
(citricos), aldehidos C-9 (citricos), aldehidos C-12 (citricos), 2-etilbutanal (bayas), hexenal, esto es trans-2 (bayas),
tolilaldehido (cereza, almendra), veratraldehido (vainilla), 2,6-dimetil-5-heptenal, esto es melonal (mel6n), 2,6-
dimetiloctanal (fruta verde) y 2-dodecenal (citrico, mandarina), cereza, uva, tarta de frambuesa y mezclas de los
mismos.

En algunas realizaciones se puede utilizar un aromatizante en forma liquida y/o en forma seca. Si se emplea en la
ultima forma, se pueden utilizar medios adecuados de secado, tales como secado del aceite por pulverizacion.
Alternativamente, se puede absorber el aromatizante en sustancias solubles en agua como celulosa, almidon,
azucar, maltodextrina, goma arabiga, etc. o puede encapsularse. Las técnicas actuales para la preparacion de estas
formas secas son bien conocidas.

La cantidad de aromatizantes aqui utilizada puede ser una cuestion de preferencias y depende de factores tales
como el tipo de composicion final para el chicle, el aroma individual, la base de goma utilizada y la intensidad del
aroma deseada. Por tanto, la cantidad de aromatizante puede variar para conseguir el resultado deseado en el
producto final y, consecuentemente, estas variaciones quedan dentro de la capacidad del experto en la materia sin
necesidad de experimentos innecesarios. Habitualmente, el aromatizante esta presente en las composiciones de
chicle en una cantidad de aproximadamente un 0,02% a aproximadamente un 5%, mas especificamente de
aproximadamente un 0,1% a aproximadamente un 2% y en particular de aproximadamente un 0,8% a
aproximadamente un 1,8% en peso de la composicion de chicle.

También se pueden incluir como agentes activos a encapsular muy diversos medicamentos, incluyendo farmacos,
hierbas y suplementos nutricionales. Ejemplos de medicamentos Utiles incluyen inhibidores ACE, antianginosos,
antiarritmicos, antiasmaticos, anticolesterolémicos, analgésicos, anestésicos, anticonvulsivos, antidepresivos,
antidiabéticos, antidiarreicos, antidotos, antihistaminas, farmacos antihipertensivos, agentes antiinflamatorios,
antilipidos, antimaniacos, antinduseas, antiapoplejia, preparados antitiroideos, farmacos antitumorales, agentes
antivirales, farmacos contra el acné, alcaloides, preparaciones de aminoacidos, antitusivos, antiuricémicos,
antivirales, preparaciones anabdlicas, agentes antiinfecciosos sistémicos y no sistémicos, antineoplasicos, agentes
anti-Parkinson, agentes antirreumaticos, estimulantes del apetito, modificadores de respuestas bioldgicas,
modificadores sanguineos, reguladores del metabolismo éseo, agentes cardiovasculares, estimulantes del sistema
nervioso central, inhibidores de la colinesterasa, anticonceptivos, descongestionantes, complementos dietéticos,
agonistas de los receptores de la dopamina, agentes para el tratamiento de la endometriosis, enzimas, terapias para
la disfuncion eréctil como citrato de sildenafilo, que se comercializa actualmente como Viagra®, agentes de fertilidad,
agentes gastrointestinales, remedios homeopaticos, hormonas, agentes para el tratamiento de la hipercalcemia y la
hipocalcemia, inmunomoduladores, inmunosupresores, preparaciones contra las migrafias, tratamientos de
cinetosis, relajantes musculares, agentes para el tratamiento de la obesidad, preparaciones contra la osteoporosis,
oxitocicos, parasimpatoliticos, parasimpatomiméticos, prostaglandinas, agentes psicoterapéuticos, agentes
respiratorios, sedantes, ayudas para dejar de fumar como bromocriptina o nicotina, simpatoliticos, preparaciones
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anti-temblores, agentes para el tracto urinario, vasodilatadores, laxantes, antiacidos, resinas de intercambio iénico,
antipiréticos, supresores del apetito, expectorantes, ansioliticos, antiulcerosos, sustancias antiinflamatorias,
dilatadores coronarios, dilatadores cerebrales, vasodilatadores periféricos, psicotropicos, estimulantes,
antihipertensivos, vasoconstrictores, tratamientos contra la migrafia, antibiéticos, tranquilizantes, antipsicéticos,
antitumorales, anticoagulantes, antitromboticos, hipnéticos, antieméticos, antinauseosos, anticonvulsivos,
neuromusculares, agentes hiperglucémicos e hiperglucémicos, preparaciones tiroidales y antitiroidales, diuréticos,
antiespasmadicos, relajantes de terina, farmacos antiobesidad, farmacos eritropoyéticos, antiasmaticos, supresores
de la tos, mucaoliticos, farmacos de modificacion genética y de ADN, y combinaciones de los mismos.

La capa de revestimiento que envuelve el agente activo también puede incluir un disolvente. Adicional a la sucralosa
y el polimero, el disolvente debe ser capaz de disolver el polimero. El disolvente puede ser cualquiera conocido para
esta finalidad. Por ejemplo, si el polimero es acetato de polivinilo, los disolventes adecuados incluyen acetato de
etilo, dietil éter, acetona, benceno, dicloruro de etileno, metanol, metil etil cetona, etanol, tolueno, xileno, acetado de
amilo y combinaciones de los mismos.

Pueden estar presentes una o mas capas de revestimiento. En algunas realizaciones done hay mas de una capa de
revestimiento, la primera capa de revestimiento puede incluir sucralosa y un polimero de alta resistencia a la
traccion, con adicién opcional de otro edulcorante. Una segunda capa de revestimiento puede encapsular por
completo o parcialmente las particulas del agente activo y puede incluir bien un Unico polimero, bien una
combinacion de diferentes polimeros o bien una combinacién de uno o méas polimeros y un edulcorante tal como
sucralosa.

Los polimeros que se pueden utilizar en las capas de revestimiento incluyen copolimeros y polimeros acrilicos,
polimeros carboxivinilo, poliamidas, poliestireno, acetato de polivinilo, ftalato- acetato de polivinilo, polivinilpirrolidona
y sus combinaciones. En cada una de las capas de revestimiento se pueden utilizar uno o mas polimeros diferentes.
Por ejemplo, se puede incluir acetato de polivinilo en una primera capa de revestimiento con una combinacién de
acetato de polivinilo y otro polimero en un revestimiento exterior subsiguiente.

Las particulas encapsuladas de algunas realizaciones se pueden preparar por cualquier método adecuado de
revestimiento por pulverizacion como es conocido en la técnica. Un proceso adecuado es el proceso Wurster. Este
proceso proporciona un método para encapsular materiales particulados individuales. En primer lugar, se suspenden
las particulas a encapsular en una corriente de aire fluidificante que proporciona un flujo normalmente ciclico delante
de una boquilla de pulverizacién. La boquilla de pulverizacion pulveriza una corriente atomizada de la solucién de
revestimiento que incluye sucralosa, un polimero y un disolvente adecuado.

La solucidon de revestimiento atomizada colisiona con las particulas a medida que éstas son expulsadas de la
boquilla, proporcionando un revestimiento a las particulas con la solucién de revestimiento. La temperatura de la
corriente de aire fluidificante, que también sirve para suspender las particulas a revestir, puede ajustarse para que
se evapore el disolvente poco después de que la solucién de revestimiento entre en contacto con las particulas. Esto
permite solidificar el revestimiento de las particulas, resultando en la particula encapsulada deseada.

Este proceso puede repetirse hasta alcanzar el espesor deseado para el revestimiento. Alternativamente, se puede
repetir el proceso con una solucién de revestimiento diferente para conseguir diferentes y distintas capas de
revestimiento en la composicion de particulas encapsuladas.

Después del proceso de revestimiento, las particulas pueden entonces formarse con el tamafio adecuado a la
necesidad, normalmente dentro de un rango de tamafio medio de particula de aproximadamente 50 pum a
aproximadamente 800 pum. Esto se puede realizar con ayuda de medios adecuados, como troceado, pulverizacion,
molienda o triturado de las particulas.

Las composiciones de goma de algunas realizaciones pueden incluir una base de goma, asi como la composicion
activa encapsulada. La base de goma puede incluir cualquier componente conocido en la técnica de los chicles. Por
ejemplo, la base de goma puede incluir elastomeros, agentes de carga, ceras, disolventes elastoméricos,
emulsionantes, plastificantes, materiales de relleno y mezclas de los mismos.

Los elastomeros (gomas) empleados en la base de goma variaran en gran medida en funcién de diversos factores,
como el tipo de la base de goma deseada, la consistencia de la composicion de goma deseada y los demas
componentes utilizados en la composicién para producir el producto de chicle final. El elastémero puede ser
cualquier polimero insoluble en agua conocido en la técnica, incluyendo aquellos polimeros de goma utilizados para
chicles y chicles de globo. Ejemplos ilustrativos de polimeros adecuados en bases de goma incluyen tanto
elastomeros naturales como sintéticos. Por ejemplo, polimeros adecuados en composiciones de base de goma
incluyen, sin limitacién, sustancias naturales (de origen vegetal) como chicle, goma natural, goma corona, nispero,
rosidinha, jelutong, perillo, niger gutta, tunu, balata, gutapercha, lechi capsi, serba, guta kay y similares, y sus
combinaciones. Ejemplos de elastdmeros sintéticos incluyen, sin limitaciéon, copolimeros de estireno-butadieno
(SBR), poliisobutileno, copolimeros de isobutileno-isopreno, polietileno, acetato de polivinilo y similares, asi como
combinaciones de los mismos.
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Polimeros Utiles adicionales incluyen: polivinilpirrolidona reticulada, polimetilimetacrilato; copolimeros de acido
lactico, polihidroxialcanoatos, etilcelulosa plastificada, acetatoftalato de polivinilo y sus combinaciones.

La cantidad de elastémero empleado en la base de goma puede variar en funcién de diversos factores, tales como el
tipo de base de goma utilizada, la consistencia de la composicion de goma deseada y los demas componentes
utilizados en la composicién para producir el producto de chicle final. En general, el elastbmero estara presente en la
base de goma en una cantidad de entre aproximadamente un 10% y aproximadamente un 60% en peso,
deseablemente de entre aproximadamente un 35% y aproximadamente un 40% en peso.

En algunas realizaciones, la base de goma puede incluir una cera. Esta suaviza la mezcla de elastomeros polimérica
y mejora la elasticidad de la base de goma. Cuando estén presentes, las ceras empleadas tendran un punto de
fusion por debajo de aproximadamente 60°C, preferentemente de entre aproximadamente 45°C y aproximadamente
55°C. La cera de bajo punto de fusion puede ser una cera de parafina. La cera puede estar presente en la base de
goma en una cantidad de entre aproximadamente un 6% y aproximadamente un 10%, preferentemente entre
aproximadamente un 7% y aproximadamente un 9,5% en peso con respecto a la base de goma.

Ademas de ceras de bajo punto de fusion, en la base de goma también se pueden utilizar ceras de mayor punto de
fusion en cantidades de hasta el 5% en peso con respecto a la base de goma. Estas ceras de alto punto de fusion
incluyen cera de abeja, cera vegetal, cera candelilla, cera carnauba, la mayoria de las ceras de petr6leo y similares,
y mezclas de las mismas.

Ademas de los componentes arriba citados, la base de goma puede incluir diversos otros ingredientes, tales como
componentes seleccionados de entre disolventes elastoméricos, emulgentes, plastificantes, materiales de carga y
sus mezclas.

La base de goma puede contener disolventes elastoméricos para ayudar a suavizar los componentes elastoméricos.
Estos disolventes pueden incluir disolventes elastoméricos conocidos en la técnica, por ejemplo resinas de terpineno
tales como polimeros de alfa-pineno o beta-pineno, metil, glicerol y pentaeritritol ésteres de colofonias y colofonias y
gomas modificadas, tales como colofonias hidrogenadas, dimerizadas y polimerizadas, asi como sus mezclas.
Ejemplos de disolventes elastoméricos adecuados para su uso pueden incluir pentareritritol éster de colofonia de
madera y goma de madera parcialmente hidrogenada, pentareritritol éster de colofonia de madera y goma, glicerol
éster de colofonia de madera, gilicerol éster de colofonia de madera y goma parcialmente dimerizada, glicerol éster
de colofonia de madera y goma polimerizada, glicerol éster de colofonia de aceite de resina, glicerol éster de
colofonia de madera y goma y colofonia de madera y goma parcialmente hidrogenada y metil éster parcialmente
hidrogenado de colofonia de madera y similares, asi como sus mezclas. El disolvente elastoméricos se puede
emplear en la base de goma en una cantidad de entre aproximadamente un 2% y aproximadamente un 15%,
preferentemente de entre aproximadamente un 7% y aproximadamente un 11% en peso con respecto a la base de
goma.

La base de goma también puede incluir emulsionantes que ayudan a dispersar los componentes inmiscibles en un
sistema estable simple. Los emulsionantes Utiles en esta invencion incluyen monoestearato de glicerilo, lecitina,
monoglicéridos de &cido graso, diglicéridos, monoestearato de propilenglicol y similares, asi como sus mezclas. El
emulsionante se puede emplear en una cantidad de entre aproximadamente un 2% y aproximadamente un 15%,
mas especificamente entre aproximadamente un 7% y aproximadamente un 11% en peso con respecto a la base de
goma.

La base de goma también puede incluir plastificantes o ablandadores para proporcionar diversas texturas y
propiedades de consistencia deseables. Debido al bajo peso molecular de estos ingredientes, los plastificantes y
ablandadores pueden penetrar en la estructura fundamental de la base de goma, volviéndola plastica y menos
viscosa. Plastificantes y ablandadores utiles incluyen lanolina, acido palmitico, acido oleico, acido esteérico,
estearato de sodio, estearato de potasio, triacetato de glicerilo, glicerillecitina, monoestearato de glicerilo,
monoestearato de propilenglicol, monoglicéridos acetilados, glicerina y similares, asi como mezclas de los mismos.
En la base de goma también se pueden incorporar ceras, por ejemplo ceras naturales y sintéticas, aceites vegetales
hidrogenados, ceras de petroleo tales como ceras de poliuretano, ceras de polietileno, ceras de parafina, ceras
microcristalinas, ceras grasas, monoestearato de sorbitano, sebo, propilenglicol, mezclas de los mismos y similares.
Los plastificantes y ablandadores se emplean generalmente en la base de goma en una cantidad de hasta
aproximadamente un 20% en peso con respecto a la base de goma, mas especificamente en una cantidad de entre
aproximadamente un 9% y aproximadamente un 17% en peso con respecto a la base de goma.

Los plastificantes también incluyen aceites vegetales hidrogenados, tales como aceite de soja y aceites de semilla
de algodon, que se pueden emplear de forma individual o en combinacion. Estos plastificantes proporcionan una
buena textura y caracteristicas de masticacion suave a la base de goma. En general, estos plastificantes y
ablandadores se emplean en una cantidad de entre aproximadamente un 5% y aproximadamente un 14%, y mas
especificamente de entre aproximadamente un 5% y aproximadamente un 13,5% en peso con respecto a la base de
goma.
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También se puede emplear glicerina anhidra como agente ablandador, por ejemplo de calidad USP (United States
Pharmacopeia) comercial. La glicerina es un liquido espeso con un calido sabor dulce y tiene un dulzor de
aproximadamente un 60% del dulzor del azlGcar de cafia. Como la glicerina es higroscépica, la glicerina anhidra se
puede mantener bajo condiciones anhidras durante toda la preparacion de la composicion del chicle.

En algunas realizaciones, la base de goma de esta invencion también puede incluir cantidades eficaces de agentes
de carga, tales como adyuvantes minerales, que pueden servir como materiales de relleno y agentes de textura.
Adyuvantes minerales Utiles incluyen carbonato de calcio, carbonato de magnesio, alimina, hidréxido de aluminio,
silicato de aluminio, talco, fosfato tricalcico, fosfato dicalcico, sulfato de calcio y similares, asi como sus mezclas.
Estos materiales de relleno o adyuvantes se pueden utilizar en las composiciones de base de goma en diferentes
cantidades. El material de carga puede estar presente en una cantidad de entre aproximadamente cero a
aproximadamente un 40%, mas especificamente de entre aproximadamente el 0% y aproximadamente un 30% en
peso con respecto a la base de goma.

Opcionalmente, en la base de goma se puede incluir diversos ingredientes tradicionales en cantidades efectivas, por
ejemplo colorantes, antioxidantes, conservantes, aromatizantes y similares. Por ejemplo, se puede utilizar diéxido de
titanio y otros colorantes adecuados para alimentos, medicamentos y aplicaciones cosméticas, conocidos como
colorantes F.D.&C. También se puede incluir un antioxidante como hidroxitolueno butilado (HTB), hidroxianisol
butilado (HAB), galato de propilo y mezclas de los mismos. En la base de goma también se pueden utilizar otros
aditivos de chicle convencionales conocidos por los expertos en la técnica de los chicles.

Las composiciones de chicle pueden incluir una cantidad de aditivos convencionales seleccionados de entre el grupo
consistente en agentes edulcorantes, plastificantes, ablandadores, emulsionantes, ceras, materiales de relleno,
agentes de carga (vehiculos, diluyentes, edulcorantes de carga), adyuvantes minerales, agentes aromatizantes y
agentes colorantes, antioxidantes, acidulantes, espesantes, medicamentos y similares, asi como mezclas de los
mismos. Algunos de estos aditivos pueden servir a mas de un propdsito. Por ejemplo, en las composiciones de
goma sin azucar, también puede servir como agente de carga un edulcorante como maltitol o un alcohol de azucar.

Los plastificantes, ablandadores, adyuvantes minerales, ceras y antioxidantes anteriormente citados como
adecuados para su uso en la base de goma también pueden utilizarse en la composicion del chicle. Ejemplos de
otros aditivos convencionales que se pueden utilizar incluyen emulsificantes, como monoestearato de glicerilo y
lecitina, espesantes, solos 0 en combinacién con otros ablandadores, como metilcelulosa, alginatos, carragenano,
goma xantana, gelatina, garrota, tragacanto, goma garrofin, pectina, alginatos, galactomananos como es goma guatr,
goma garrofin, glucomanano, gelatina, almidén, derivados de almidén, dextrinas y derivados de celulosa como
carboximetilcelulosa, acidulantes como &acido malico, &cido adipico, acido citrico, acido tartarico, acido fumarico y
mezclas de los mismos, asi como agentes de carga como los arriba citados bajo la categoria de adyuvantes
minerales.

En algunas realizaciones la zona de goma puede contener un agente de carga. Los agentes de carga adecuados
pueden ser solubles en agua e incluir agentes edulcorantes seleccionados, sin limitacion, de entre monosacaridos,
disacéaridos, polisacéaridos, alcoholes de azlUcar y mezclas de los mismos; polimeros de glusoca enlazados
aleatoriamente como aquellos distribuidos bajo el nombre comercial POLYDEXTROSE por Pfizer, Inc., Groton,
Conn.; isomaltitol (una mezcla racémica de alfa-D-glucopiranosil-1,6-manitol y alfa-D-glucopiranosil-1,6-sorbitol
producido bajo el nombre comercial PALATINIT por Studdeutsche Zucker), maltodextrinas; hidrolizados de almiddn
hidrogenados; hexosas hidrogenadas, disacaridos hidrogenados, minerales como carbonato de calcio, talco, diéxido
de titanio, fosfato de dicalcio, celulosa y mezclas de los mismos.

Agentes de carga de azlicar adecuados incluyen monosacaridos, disacaridos y polisacaridos como xilosa, ribulosa,
glucosa (dextrosa), manosa, galactosa, fructosa (levulosa), sacarosa (azdcar), maltosa, azicares invertidos, almidén
parcialmente hidrolizado y sélidos de jarabe de glucosa, asi como sus mezclas.

Los agentes de carga de alcohol de azlcar adecuados incluyen sorbitol, xilitol, manitol, galactitol, maltitol y mezclas
de los mismos.

Los hidrolizados de almidon hidrogenados adecuados incluyen los descritos en la Patente US n° 25.959, 3.356.811,
4.279.931 y diversos jarabes y/o polvos de glucosa hidrogenados que contienen sorbitol, disacaridos hidrogenados,
polisacéaridos superiores hidrogenados y mezclas de los mismos. Los hidrolizados de almidon hidrogenados se
preparan principalmente por hidrogenacién catalitica controlada de jarabe de glucosa. Los hidrolizados de almidén
hidrogenados resultantes son mezclas de sacaridos monoméricos, diméricos y poliméricos. Las proporciones de
estos diferentes sacaridos proporcionan diferentes caracteristicas a los diferentes hidrolizados de almidon
hidrogenados. También son utiles las mezclas de hidrolizados de almidon hidrogenados como LYCASIN, un
producto comercial producido por Roquette Freres de Francia, e HYSTAR, un producto comercial de Lonza, Inc., de
Fairlawn, N.J.

También se puede afiadir a las composiciones de goma cualquier agente edulcorante o aromatizante segun se ha
descrito mas arriba, como componente opcional.
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Se pueden utilizar agentes colorantes en cantidades eficaces para producir el color deseado. Los agentes colorantes
pueden incluir pigmentos, que se pueden incorporar en cantidades de hasta un 6% en peso con respecto a la
composicion. Por ejemplo, se puede incorporar dioxido de titanio en cantidades de hasta aproximadamente un 2%,
preferentemente inferiores a aproximadamente un 1% en peso con respecto a la composicion. Los colorantes
también pueden incluir colores y tintes alimentarios naturales adecuados para alimentos, medicamentos vy
aplicaciones cosmeéticas. Estos colorantes se conocen como tintes y lacas F.D.& C. Los materiales aceptables para
los usos arriba indicados son, de preferencia, solubles en agua. Ejemplos ilustrativos y no limitativos incluyen;
colorante indigoide conocido como azul F.D. & C. N° 2, que es sal de disodio de acido 5,5-indigotindisulfénico. De
modo similar, el colorante conocido como verde F.D. & C. N° 1 comprende un colorante de trifenilmetano y es la sal
monosédica de 4-[4-(N-etil-N-p-sulfoniobencilamino)-delta-2,5-ciclohexadienimina]. Una lista completa de todos los
colorantes F.D. & C. y de sus estructuras quimicas correspondientes se encuentra en la Enciclopedia de Tecnologia
Quimica de Kirk-Othmer, 32 edicién, volumen 5, paginas 857-884.

Aceites y grasas adecuados que se pueden utilizar en las composiciones de goma incluyen grasas vegetales o
animales parcialmente hidrogenadas, como aceite de coco, aceite de palmiche, sebo de vaca y manteca de cerdo,
entre otros. Estos ingredientes, en caso de que se utilicen, estdn generalmente presentes en cantidades de
aproximadamente un 7%, preferentemente de aproximadamente un 3,5% en peso de la composicién de goma.

Algunas realizaciones pueden incluir un método para preparar las composiciones mejoradas de chicle para la zona
de goma, incluyendo tanto composiciones de chicle como de chicle de bola. Las composiciones de chicle pueden
prepararse mediante técnicas y equipos estandar conocidos por los expertos en la materia. Los aparatos Utiles de
acuerdo con algunas realizaciones comprenden equipos de mezcla y de calentamiento bien conocidos en la técnica
de produccién de chicle y, por tanto, la seleccidon de aparatos resulta evidente para el técnico.
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REIVINDICACIONES

Composiciéon que comprende un agente activo y al menos una capa de revestimiento donde dicho agente
esta al menos parcialmente encapsulado y dicha capa de revestimiento comprende acetato de polivinilo y
sucralosa.

Composicion segun la reivindicacion 1, caracterizada porque dicha capa de revestimiento comprende
ademas un disolvente.

Composicioén segun la reivindicacion 1, que comprende ademas capas de revestimiento adicionales.

Composiciéon segun la reivindicacién 1, caracterizada porque dicha capa de revestimiento comprende
ademas un edulcorante adicional diferente de sucralosa.

Composicién segun la reivindicacion 1, caracterizada porque el agente activo comprende un ingrediente
seleccionado de entre el grupo consistente en edulcorantes de alta intensidad, aromatizantes,
medicamentos, vitaminas y combinaciones de los mismos.

Composicion segun la reivindicacion 1, caracterizada porque dicha composicién comprende ademas una
capa de revestimiento adicional, (1) incluyendo dicha capa de revestimiento adicional un polimero y (2)
envolviendo por completo dicha capa de revestimiento adicional dicha composicidon encapsulada.

Composicion segun la reivindicacion 6, caracterizada porque dicho polimero de la capa de revestimiento
adicional se selecciona de entre el grupo consistente en polimeros y copolimeros acrilicos, polimeros
carboxivinilo, poliamidas, poliestirenos, acetato de polivinilo, ftalato-acetato de polivinilo, polivinilpirrolidona y
combinaciones de los mismos.

Composicion segun la reivindicacién 4, caracterizada porque el edulcorante adicional incluye un
edulcorante de alta intensidad.

Composicion segun la reivindicacion 8, caracterizada porque dicho edulcorante adicional se selecciona de
entre el grupo consistente en sales de sacarina, acesulfamo potéasico, aspartamo, taumatina, neotamo,
alitamo y combinaciones de los mismos.

Composicion segun la reivindicacion 2, caracterizada porque el disolvente se selecciona de entre el grupo
consistente en acetato de etilo, dietil éter, acetona, benceno, dicloruro de etileno, metanol, metil etil cetona,
etanol, tolueno, xileno, acetato de amilo y combinaciones de los mismos.

Composicion segun la reivindicacion 1, caracterizada porque dicha composicién encapsulada comprende
particulas con un tamafio medio en el rango de aproximadamente 50 um a aproximadamente 800 pm.

Composicion que comprende una zona de sucralosa y al menos una capa de revestimiento contigua a
dicha zona de sucralosa, donde dicha capa de revestimiento comprende un polimero y sucralosa,
caracterizada porque la capa de revestimiento envuelve por completo la zona de sucralosa y porque dicho
polimero se selecciona de entre el grupo consistente en polimeros y copolimeros acrilicos, polimeros
carboxivinilo, poliamidas, poliestireno, acetato de polivinilo, ftalato-acetato de polivinilo, polivinilpirrolidona y
combinaciones de los mismos.

Composicioén segun la reivindicacion 12, caracterizada porque el polimero comprende acetato de polivinilo.

Composicion segln la reivindicacion 12, caracterizada porque dicha capa de revestimiento comprende
ademas un disolvente.

Método para preparar una composicion encapsulada, que comprende:

suspender las particulas del agente activo en una corriente de aire fluidificante;

preparar una composicion de revestimiento que incluye un polimero, sucralosa y un disolvente, y

pulverizar dicha composicion de revestimiento sobre las particulas de agente activo suspendidas para
obtener una composicion encapsulada,

caracterizado porque el polimero se selecciona de entre el grupo consistente en polimeros y copolimeros
acrilicos, polimeros carboxivinilo, poliamidas, poliestireno, acetato de polivinilo, ftalato-acetato de
polivinilo, polivinilpirrolidona y combinaciones de los mismos.

Método segun la reivindicacion 15, caracterizado porque un polimero es acetato de polivinilo.
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Método segun la reivindicacion 15, caracterizado porque dicho agente activo se selecciona de entre el
grupo consistente en edulcorantes de alta intensidad, aromatizantes, medicamentos, vitaminas y
combinaciones de los mismos.

Método segun la reivindicacion 15, que ademas comprende (d) evaporar el disolvente de dicha composicion
encapsulada.

Método segun la reivindicacion 18, que ademas comprende:

e) suspender la composicién encapsulada en una corriente de aire fluidificante.
f)  preparar una segunda composicion de revestimiento que comprende un polimero y un disolvente; y
g) pulverizar dicha segunda composicién de revestimiento sobre la composicién encapsulada.

Método segun la reivindicacion 15, caracterizado porque dicha composicion de revestimiento comprende
ademas un edulcorante adicional que no es sucralosa.

Método segun la reivindicacion 19, caracterizado porque el polimero del paso (f) se selecciona de entre el
grupo consistente en polimeros y copolimeros acrilicos, polimeros carboxivinilo, poliamidas, poliestireno,
acetato de polivinilo, ftalato-acetato de polivinilo, polivinilpirrolidona y combinaciones de los mismos.

Método segun la reivindicacién 20, caracterizado porque dicho edulcorante adicional incluye un edulcorante
de alta intensidad.

Método segun la reivindicacion 22, caracterizado porque dicho edulcorante de alta intensidad se selecciona
de entre el grupo consistente en sales de sacarina, acesulfamo potasico, aspartamo, taumatina, neotamo,
alitamo y combinaciones de los mismos.

Método segun la reivindicacion 15, caracterizado porque dicho disolvente se selecciona de entre el grupo
consistente en acetato de etilo, dietil éter, acetona, benceno, dicloruro de etileno, metanol, metil etil cetona,
etanol, tolueno, xileno, acetato de amilo y combinaciones de los mismos.

Método segun la reivindicacion 16, caracterizado porque dicha composicion de sucralosa encapsulada
comprende particulas con un tamafio medio de particula en el rango de aproximadamente 50 um a
aproximadamente 800 pum.
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