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DESCRIPCION
Composicion fijadora para protesis dentales.
La presente invencion se refiere a composiciones fijadoras para protesis dentales.

Las prétesis dentales son aparatos extraibles que sirven como reemplazo para dientes perdidos y estructuras
adyacentes en la cavidad bucal. Las composiciones fijadoras de las prétesis dentales se utilizan ampliamente para
mantener las prétesis dentales en su lugar, tanto mientras la boca del usuario esta en reposo como en particular
durante la masticacién. Dichas composiciones fijadoras de las protesis dentales también deben cumplir su funcién
deseada sin producir irritacién a las superficies de la mucosa de las prétesis dentales. Las composiciones ideales
fijadoras de las protesis dentales hacen que los usuarios de proétesis dentales se sientan seguros de que sus
protesis dentales se mantendran fijas en su lugar al mismo tiempo que funciona como esta previsto. Esto es a veces
dificil de conseguir en particular cuando las protesis dentales no estan adaptadas perfectamente o cuando el ajuste
de la protesis dental se deteriora con el tiempo debido a que la prétesis dental se desgasta o cambia en las
superficies de la mucosa de la prétesis dental.

Los fijadores de la protesis dental adoptan muchas formas, incluyendo pastas, liquidos, polvos y aerosoles. Los
fijadores dentales también pueden ser suministrados como revestimientos o tiras de tipo adhesivo. En todos los
casos, es importante que se consiga una buena adherencia tan pronto como las prétesis dentales estan colocadas
correctamente en la boca. También es importante que los fijadores sean capaces de ser facilmente extendidos y
distribuidos a través de la superficie de contacto prétesis-mucosa para producir una adherencia suficiente para
resistir las tensiones encontradas en la masticacién. Por Ultimo, los fijadores deben funcionar bien bajo los cambios
del entorno que se encuentran habitualmente en la boca del usuario, tales como los cambios de temperatura
experimentados en el consumo de bebidas muy calientes o muy frias como el té, el café o las bebidas heladas o en
las comidas de alimentos muy calientes o muy frios.

A lo largo de los afios, se han producido numerosas mejoras en las composiciones fijadoras de las protesis dentales.
Tanto los polimeros como las gomas sintéticas y naturales se han utilizado solos o combinados con composiciones
fijadoras de las protesis dentales y se han combinado con varios adhesivos y otros materiales para conseguir dichas
mejoras. Por ejemplo, las composiciones fijadoras de las prétesis dentales que utilizan copolimeros de éter alquil
vinilico-acido maleico y sales y derivados de los mismos son conocidos por proporcionar una buena adherencia. La
patente US n° 3.003.988 de D. P. Germann et al., publicada el 10 de octubre de 1961, describe determinados
materiales poliméricos sintéticos insolubles en agua sensibilizados en agua que comprenden materiales coloidales,
hidréfilos, sintéticos, en forma de sales parciales mixtas de copolimeros del tipo éter de alquilo inferior vinilico-
anhidrido maleico, en los que las sales parciales mixtas de ésteres contienen tanto calcio divalente como cationes
alcalinos monovalentes. La patente US n° 4.373.036 de Tiang-Shing Chang et al., publicada el 8 de febrero de 1983,
se refiere a composiciones mejoradas fijadoras de las protesis dentales que contienen un excipiente aceptable por la
protesis dental y una mezcla fijadora que comprende hidroxipropilcelulosa y por Io menos un copolimero de éter de
alquilo inferior vinilico- acido o anhidrido maleico parcialmente neutralizado, opcionalmente reticulado en parte, un
acido poliacrilico parcialmente neutralizado, opcionalmente reticulado en parte, 0 una combinacién precursora de
copolimero o acido poliacrilico, agentes neutralizantes y agentes opcionalmente reticulados o de 6xido de polietileno.
La patente US n° 5.006.571 de Lori D. Kumar et al., publicada el 9 de abril de 1991, describe composiciones
mejoradas de base adhesivas para protesis dentales que comprenden una mezcla sustancialmente anhidra de unas
sales de Na/Ca mezcladas de éter metilvinilico-acido maleico, carboximetilcelulosa de sodio y un catién trivalente.

Por lo tanto, un objetivo importante de esta invencion es proporcionar composiciones fijadoras nuevas y mejoradas
para protesis dentales que resisten las tensiones en la superficie de contacto prétesis-mucosa encontradas en la
masticacion.

Otro objetivo de la presente invencién es proporcionar composiciones fijadoras de las prétesis dentales que
funcionen bien inmediatamente después de la aplicacidon y conserven sus propiedades de fijacién durante periodos
prolongados de tiempo.

Ademas otro objetivo de la presente invencién es proporcionar composiciones fijadoras para protesis dentales que
funcionen bien a pesar de los cambios ambientales extremos que se encuentran habitualmente en la boca del
usuario.

Todavia otro objetivo de la presente invencion es proporcionar composiciones fijadoras para prétesis dentales que
no produzcan irritacién de la mucosa bucal y puedan utilizarse ademas para proteger zonas seleccionadas de las
encias u otras superficies bucales.

Estos y otros objetivos de la invencion resultaran evidentes para los expertos en la materia a partir de la siguiente
descripcion detallada de la invencion.

La presente invencion se refiere a composiciones fijadoras para protesis dentales que pueden formularse y utilizarse
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en forma de pastas, liquidos, polvos, aerosoles, etc., 0 en la elaboracion de capas adherentes de revestimientos y
tiras adhesivas utilizadas como fijadores para protesis dentales. Entre estos, se prefieren las composiciones de
pasta fijadoras de las prétesis dentales.

En la puesta en practica de la invencion, los ingredientes requeridos tomados de cada una de las tres categorias
distintas descritas a continuacion se combinan con ingredientes auxiliares, incluidos los vehiculos, emolientes,
saborizantes, colorantes, conservantes, componentes terapéuticos convencionales, etc. para formar composiciones
fijadoras de las prétesis dentales exclusivas inesperadamente eficaces. Los ingredientes requeridos incluyen:

a. por lo menos un copolimero seleccionado del grupo que consiste en copolimero de éter de alquilo inferior
vinilico-anhidrido maleico y derivados del mismo;

b. por lo menos un polimero insoluble en agua e hinchable en agua seleccionado de entre el grupo constituido
por hidroxipropil celulosa con un numero de moles de sustitucién por resto glucosa de 0,11 a 0,39,
croscarmelosa de sodio, agar-agar y mezclas de los mismos; y

c. carboximetil celulosa de sodio como material adhesivo adicional.

La presente composicion no produce irritacion de la mucosa bucal y también puede ser utilizado para proteger las
superficies de la mucosa bucal. Por ejemplo, se puede aplicar sobre las aftas para proteger aquellas zonas de la
irritacion mientras procede la curacion.

La presente invencion es una composicion fijadora para prétesis dentales que comprende una combinacién de
ingredientes procedente de tres categorias distintas que pueden utilizarse en forma de pastas, liquidos, polvos y
aerosoles o en las capas adherentes de revestimientos y tiras de adhesivo utilizados como fijadores de pasta. Entre
estos, se prefieren los fijadores de pasta para prétesis dentales y principalmente los ilustrados en las formulaciones
y los ejemplos descritos a continuacion.

Una composicion fijadora de prétesis dentales que comprende una combinacion de estos tres ingredientes resiste
las tensiones en la superficie de contacto protesis dental-mucosa encontradas en la masticacién. Esta combinacion
también funciona bien inmediatamente después de la aplicacion y conserva sus propiedades de fijacion durante
periodos prolongados de tiempo. Ademas, las composiciones fijadoras para protesis dentales con estos tres
ingredientes funcionan bien en los cambios ambientales que se encuentran normalmente en la boca del usuario.

Las tres categorias generales de ingredientes que componen la composicion fijadora son:

a. por lo menos un copolimero seleccionado del grupo que consta de copolimero de éter de alquilo inferior
vinilico-anhidrido maleico y derivados de los mismos;

b. porlo menos un polimero insoluble en agua e hinchable en agua; y
c. por lo menos un material adhesivo adicional.

Ingrediente a: Copolimero de éter de alquilo inferior vinilico-anhidrido maleico y derivados de los mismos

El copolimero de éter de alquilo inferior vinilico-anhidrido maleico y sus derivados Utiles en la invencion se disuelven
lentamente en la boca y contribuyen a unas propiedades adhesivas a medida que absorben agua. Estos polimeros
de éter de alquilo inferior vinilico-acido maleico se pueden obtener por polimerizacion de un mondmero de éter de
alquilo inferior vinilico, tales como éter metilvinilico, éter etilvinilico, éter divinilico, éter propilvinilico y éter
isobutilvinilico, con anhidrido maleico para proporcionar el correspondiente polimero de éter de alquilo inferior
vinilico-anhidrido maleico que es facilmente hidrolizable al polimero acido. El "alquilo inferior* en el copolimero
incluye alquilo C1-C8, preferentemente alquilo C1-C6, y aun mas preferentemente alquilo C1-C4. Las formas salinas
de los copolimeros también estan comercializadas y pueden utilizarse. Por ejemplo, pueden utilizarse las formas
salinas de los copolimeros en las que el ion catiénico es un cation monovalente, bivalente o trivalente. También, se
pueden utilizar combinaciones de dichas sales. Se pueden utilizar formas de sodio y calcio de las sales de
copolimero y mezclas de dichas formas salinas.

Por ejemplo, International Specialty Products of Wayne, New Jersey, US, proporciona la sal GANTREZ MS-955, que
es particularmente adecuada en la puesta en practica de la presente invencion. Este copolimero tiene tanto las sales
de sodio y de calcio en una molécula y se suministra como polvo. El copolimero es lentamente soluble en agua lo
gue produce soluciones de color ambar con gran viscosidad y adherencia. El ion de calcio divalente reticula
ligeramente el material mediante puentes de iones para reducir su solubilidad y aumentar su fuerza cohesiva y
viscoelasticidad. Se cree que las unidades de repeticién pueden representarse como:
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El peso molecular medio ponderado aproximado de GANTREZ MS-955 es 1.000.000 y su viscosidad Brookfield
(mPa-S (11,1% de sdlidos ac.)) es 700-3000. Se utiliza preferentemente el copolimero de éter de alquilo inferior
vinilico-anhidrido maleico y derivados del mismo con un peso molecular medio ponderado de alrededor de 200.000 a
2.000.000.

Por lo menos un copolimero seleccionado del grupo que consiste en copolimero de éter de alquilo inferior vinilico-
anhidrido maleico y derivados del mismo debe comprender de aproximadamente 10 a aproximadamente 55%,
preferentemente de aproximadamente 20 a aproximadamente 40%, y aun mas preferentemente de
aproximadamente 27 a aproximadamente 31 % en peso de la composicion fijadora dental.

Ingrediente b: Polimeros insolubles en agua y que se hinchan en agua

De los tres ingredientes anteriores, se conoce una composicién fijadora de la prétesis dental que contiene
ingredientes a y ¢. Sin embargo, ninguna composicion fijadora dental que contiene el ingrediente b junto con
ingredientes a y ¢ se ha descrito todavia. Cuando las concentraciones apropiadas de polimeros insolubles en agua y
que se hinchan en agua junto con los ingredientes de las otras dos categorias se utilizan de forma inesperada se
obtienen composiciones eficaces fijadoras de las protesis dentales.

Estos polimeros deben ser insolubles en agua a temperatura ambiente y preferentemente seran insolubles en agua
a temperaturas por debajo de aproximadamente 60°C. Generalmente los polimeros insolubles en agua y que se
hinchan en agua utiles incluyen hidroxipropilcelulosa poco sustituida, croscarmelosa de sodio, carboximetilcelulosa
de calcio, agar-agar y mezclas de los mismos. En el contexto de la presente invencion se hace referencia a la
hidroxipropilcelulosa poco sustituida a continuacién como L-HPC.

Segun la presente invencién, el polimero insoluble en agua y que se hincha en agua se selecciona del grupo
consistente en hidroxipropilcelulosa poco sustituida que tiene u nimero de moles de sustitucion por resto de glucosa
de 0,11, a 0,39, croscarmelosa de sodio, agar-agar y mezclas de los mismos. La L-HPC es preferible, y la utilizacién
combinada de L-HPC y agar-agar es particularmente preferible. La utilizacion de L-HPC tiene ventajas en razén del
aumento de adhesividad maxima. Cuando ingredientes adyuvantes tales como saborizantes, conservantes, etc., se
afiaden a una composicién fijadora de prétesis dentales, la maxima adhesividad y la adhesividad con el tiempo
pueden tender a disminuir. La utilizacion combinada de L-HPC y agar-agar pueden suprimir esta disminuciéon de
adhesividad y mantener una alta adhesividad con el tiempo.

Cuando la L-HPC y el agar-agar se utilizan en combinacion, la relacién en peso de mezcla de L-HPC a agar-agar es
preferentemente 2,5 o inferior, y mas preferentemente esta comprendida en el intervalo de 0,5 a 1,5.

Hidroxipropilcelulosa poco sustituida (L-HPC)

Hidroxipropilcelulosa poco sustituida (que puede incluir "éter 2-hidroxipropilico de celulosa (poco sustituido)" (CAS
9004-64-2), que presenta la férmula estructural:
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La L-HPC es un éter hidroxipropilico de celulosa poco sustituido en el que una pequefia proporcion de los tres
grupos hidroxilo contenidos en el anillo de $-o-glucopiranosil de la celulosa esta eterificado con 6xido de propileno.
El nimero de moles de oOxido de propileno afiadido a la celulosa es menor en la L-HPC que en la
hidroxipropilcelulosa (HPC). La L-HPC difiere de HPC en cuanto a propiedades fisicas. Cuando se seca a 105°C
durante 1 hora, la L-HPC contiene no menos de 50% y no mas de 16,0% de grupos hidroxipropoxi
(-OCH2CHOHCH3). La L-HPC no se disuelve en agua, sino que se hincha cuando se humedece. El nUmero de
moles de sustitucién por residuo de glucosa de la L-HPC es 0,11 hasta 0,39. Por el contrario, el nimero de moles de
sustitucion por residuo de glucosa de HPC es de 2,0 a 4,2.

Las modificaciones del contenido de sustituyente y tamafo de particula de la L-HPC producen cambios en las
caracteristicas de unién como resultado de cambios sutiles en las propiedades fisicas. Por lo tanto, la eleccion de la
L-HPC utilizada es de gran importancia. En la puesta en practica de la presente invencion, se ha descubierto que es
preferible la eleccién de la L-HPC con las siguientes propiedades:

Contenido de hidroxipropilo:  de aproximadamente 5,0 a aproximadamente 16,0% y preferentemente de
aproximadamente 10,0 a aproximadamente 12,9% en peso.

Tamarfio de particula: inferior a aproximadamente 200 micras y preferentemente aproximadamente 100
micras, mas preferentemente de aproximadamente 20 a aproximadamente 60
micras.

Cuando el diametro de particula esta comprendido en el intervalo mencionado anteriormente, la composicion se
hincha rapidamente en la cavidad bucal. La hidroxipropilcelulosa poco sustituida se describe con detalle en las
paginas C-3262 a C-3265 del Manual de la Farmacopea Japonesa, 152 edicion, que se incorpora en la presente
memoria como referencia. El contenido del grupo hidroxipropoxi puede determinarse segun el procedimiento descrito
en la presente memoria.

La L-HPC preferida incluye LH-21, LH-31 y LH-B1 disponibles de Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Tokio, Japén. La
L-HPC mas preferida incluye LH-31. Pueden utilizarse combinaciones de estos ingredientes de L-HPC preferidos o
de cualquiera de los polimeros insolubles en agua y que se hinchan en agua indicados.

Otros polimeros insolubles en agua y que se hinchan en agua que pueden utilizarse en la puesta en practica de la
presente invencidn incluyen croscarmelosa de sodio y agar-agar, como se describe a continuacion.

Croscarmelosa de sodio

La croscarmelosa de sodio, que también se puede nombrar por la denominacion quimica, sal sodica del éter
carboximetilico de celulosa, reticulada (CAS 74811-65-7), es insoluble en agua, aunque se hincha hasta 4 a 8 veces
su volumen original en contacto con agua. La croscarmelosa de sodio esta comercializada de Ac-Di-Sol (FMC
Biopolymer, Newark, DE, US), Primellose (DMV International GmbH, Veghel, Holanda) y Kiccolate (Asahi Kasei
Chemicals Corp. de Tokio, Japén).

Carboximetilcelulosa célcica

La carboximetilcelulosa célcica, que también puede ser mencionada por el nombre quimico, sal célcica del éter
carboximetilico de celulosa (CAS 9050-04-8), es insoluble en agua, pero se hincha hasta el doble de su volumen en
contacto con el agua para formar la suspensién. La carboximetilcelulosa calcica estd comercializada con la marca
comercial de ECG 505 (Nichirin Chemical Industries Ltd., Hyogo, Japén).

Agar-agar

El agar-agar es un biopolimero que se encuentra en las paredes celulares de varias especies de algas marinas,
tales como Gelidium amansii, Gracilaria verrucosa, Pterocladia capillacea, Ahnfeltia plicata, Gracilaria gigas, etc. Se
cree que el agar-agar tiene funcionalidad estructural, asi como funcionalidad de intercambio iénico y dialisis a través
de membrana. El agar-agar es un biopolimero que se encuentra en las paredes celulares de las algas marinas, y se
cree que tiene una funcionalidad estructural, asi como funcionalidad de intercambio iénico y de didlisis a través de
membrana. El agar-agar es una mezcla de un polisacarido neutro dominante denominado "agarosa" y un polimero
cargado denominado "agaropectina”. El esqueleto de agarosa contiene como unidad béasica agarobiosa o neo-
agarobiosa, que se componen alternativamente de una unidad D-galactopiranosa y una unidad de 3,6-anhidro-L-
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galactopiranosa que estan unidas entre si de tal manera que la posicién 1 de D-galactopiranosa esta unida en beta a
la posiciéon 4 de 3,6-anhidro-L-galactopiranosa y la posicion 3 de la D-galactopiranosa esta unida en alfa a la
posicion 1 de 3,6-anhidro-L-galactopiranosa.

La agaropectina tiene las mismas unidades que se repiten que la agarosa, pero aproximadamente cada décima
subunidad de D-galactopiranosa, se encuentra un grupo funcional sulfato, metilo, pirlvico o acetilo sustituido. El
agar-agar esta comercializado y es facilmente accesible. El agar-agar se utiliza desde hace tiempo, por ejemplo,
como ingrediente alimentario y también se utiliza actualmente en la industria bioquimica. El agar-agar es insoluble
en agua fria, se hincha, y es soluble en agua hirviendo.

En la presente invencion, se utiliza preferentemente agar-agar de alto peso molecular. Mas especificamente, se
desea agar-agar con un peso molecular medio ponderado de aproximadamente 400.000 o superior, mas
preferentemente de aproximadamente 400.000 a aproximadamente 1.000.000, y aun mas preferentemente de
aproximadamente 700.000 a aproximadamente 800.000. Cuando el peso molecular del agar-agar utilizado es dentro
de este intervalo, la composicion fijadora de las protesis dentales habra mejorado la adhesividad.

El sustituyente de 3,6-anhidro-L-galactopiranosa en el agar-agar es preferentemente un grupo de acido sulfdrico.
Cuando los grupos hidroxilo del agar-agar estan sustituidos por grupos de acido sulfarico, la composicién fijadora de
la prétesis dental tendra una mayor hidrofilia y por lo tanto una propiedad de hinchamiento mejor.

Aungue el agar-agar en general, que no se disuelve completamente a menos que se mantenga en agua caliente a
aproximadamente 100°C durante aproximadamente 5 a aproximadamente 10 minutos, también se puede utilizar en
la invencion, el agar-agar que se disuelve en agua a una temperatura relativamente baja, es decir, se utiliza
preferentemente agar-agar muy soluble en agua. Dicho agar-agar muy soluble en agua se disuelve a una
temperatura inferior a aproximadamente 100°C. Por ejemplo, se disuelve completamente en agua entre 70 y 90°C.
El agar-agar muy soluble en agua tiene preferentemente una solubilidad del 70% o superior, mas preferentemente
del 80% o superior, y ain mas preferentemente del 90% o superior, a 80°C en las pruebas de solubilidad descritas a
continuacion. El agar-agar muy soluble en agua esta comercializado. Los ejemplos de agar-agar muy soluble en
agua utilizable en la invencion incluyen productos tales como UP-16K, UP-26K, UP-37, UP-37K y UZ-5K elaborados
por Ina Food Industry Co., Ltd.

En las pruebas de solubilidad, el agar-agar se dispersa en agua a una concentracion de 1,5% en peso y se calienta
a una temperatura deseada. Una vez la solucion se ha mantenido durante 10 minutos, se enfria a 10°C con agua
hasta que se mide la resistencia de los geles de agar-agar, y a continuacién del gel. La solubilidad ya mencionada
se define como la relacién entre la resistencia en el gel del agar-agar calentado a la temperatura deseada y la
resistencia en el gel del agar-agar que se ha disuelto completamente por calentamiento a 100°C. La resistencia en el
gel de agar-agar se puede medir por lo general por el método Nikkansui. En este método, se prepara en primer lugar
una solucién acuosa que contiene 1,5% en peso de agar-agar. La solucion se deja a continuacion en reposo a 20°C
durante 15 horas para fijar el gel. La resistencia en el gel se determina, utilizando un reémetro o similar, midiendo el
peso maximo que la superficie del gel puede soportar por 1 cm? durante 20 segundos.

El agar-agar se prepara habitualmente por ebullicién de la materia prima de las algas con una pequefia cantidad de
&cido sulfarico en agua a aproximadamente 100°C para obtener un extracto en agua caliente en forma de sol, a
continuacion, enfriando para solidificar el extracto y secando. Aunque el agar-agar preparado por dicho proceso de
produccion ordinario puede utilizarse como agar-agar en la presente invencion, también se puede utilizar
alternativamente el agar-agar obtenido por un procedimiento que no contiene la etapa de enfriamiento para
solidificar, mas especificamente, por un procedimiento que comprende secar directamente un extracto en agua
caliente en forma de sol por medio de secado en tambor, secado por pulverizacion, etc., sin solidificar hasta gel. El
agar-agar muy soluble en agua ya mencionado se obtiene normalmente por este procedimiento de produccién. El
agar-agar muy soluble en agua es preferible porque mejora las propiedades de hinchamiento de fijadores para
prétesis dentales a la temperatura de utilizacién en la cavidad bucal. Dicho procedimiento de produccién alternativa
se da a conocer en la publicacién de patente examinada n° 1988-5053, etc., y este procedimiento dado a conocer en
estas publicaciones resulta preferido para la produccion de agar-agar muy soluble en agua.

Los polimeros insolubles en agua y que se hinchan en agua deberian comprender desde aproximadamente 1 a
aproximadamente 60%, preferentemente de aproximadamente 2 a aproximadamente 30%, y aln mas
preferentemente desde aproximadamente 1 a aproximadamente 13% en peso de la composicion adhesiva para
prétesis dentales. Aun mas preferentemente, los polimeros insolubles en agua y que se hinchan en agua
comprenderan aproximadamente 4 a aproximadamente 7% en peso de la composicion adhesiva para protesis
dentales.

El polimero insoluble en agua y que se hincha en agua mas preferible se obtiene combinando L-HPC y agar-agar.
Una composicion fijadora de las protesis dentales que contiene ambos componentes no sélo tiene una adhesividad
maxima, sino que también presenta una excelente estabilidad al almacenamiento. Se cree que la adherencia
maxima procede principalmente de la L-HPC, y la estabilidad al almacenamiento procede principalmente del agar-
agar.
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Ingrediente c: Materiales adhesivos adicionales

Generalmente, los materiales adhesivos adicionales pueden seleccionarse de entre los siguientes: cauchos
naturales, gomas poliméricas sintéticas, goma de karaya, goma guar, gelatina, algina, alginato de sodio, tragacanto,
quitosano, polietilenglicol, polimeros de acrilamida, polimeros de carboxivinilo (por ejemplo, carbopol), alcohol
polivinilico, polividona, derivados de celulosa y mezclas de los mismos. Alternativamente, los materiales adhesivos
adicionales se pueden seleccionar entre los siguientes: metilcelulosa, carboximetilcelulosa sédica,
hidroxietilcelulosa, hidroxipropilcelulosa, hidroxilpropilmetilcelulosa, carboximetilcelulosa y mezclas de los mismos.

Segun la presente invencion el material adhesivo adicional anterior es la carboximetilcelulosa de sodio. Este material
es un polvo que cuando se humedece se hidrata y resulta pegajoso o gomoso proporcionando de ese modo
funcionalidad de adhesivo adicional a la composicion adhesiva dental. Las gomas de carboximetilcelulosa son
polimeros de cadena larga, aniénicos solubles en agua cuyas propiedades varian en cierta medida en funcién del
namero de grupos carboximetilo que se sustituyen por unidad de anhidroglucosa en cada molécula de celulosa.
Generalmente, se pueden utilizar las combinaciones de diferentes polimeros adhesivos solubles en agua.

Los materiales adhesivos adicionales deben comprender desde aproximadamente 1 a aproximadamente 35%,
preferentemente desde aproximadamente 10 a aproximadamente 30%, y aun mas preferentemente desde
aproximadamente 19 a aproximadamente 22% en peso de la composicién adhesiva dental.

Las cremas fijadoras dentales pueden incluir como ingredientes emolientes adicionales, tales como vaselina, aceite
mineral y otros hidrocarburos adecuados para su utilizacion como emolientes. Los emolientes pueden estar
presentes en la composicion fijadora a una concentracion desde aproximadamente 10 a aproximadamente 50% en
peso de la composicion.

La composicion fijadora puede incluir también diéxido de silicio a una concentracidon de aproximadamente 0,1 a
aproximadamente 9,0% en peso de la composicion. También puede incluir aromatizantes, colorantes, conservantes,
y mezclas de los mismos, segln se desee.

Por ultimo, la composicion fijadora de protesis dentales puede incluir un componente terapéutico seleccionado del
grupo que consiste en agentes antibacterianos médicamente aceptables, agentes antifingicos, agentes
antiinflamatorios y mezclas de los mismos.

La figura 1 es una representacion esquematica del aparato de ensayo de resistencia del adhesivo utilizado en el
Ejemplo 2 de la solicitud;

la figura 2 es un grafico que compara adherencia con el tiempo de una formulacion de base exenta de polimero
insoluble en agua y que se hincha en agua con tres formulaciones de ensayo que contienen diferentes productos
L-HPC y una segunda formulacién comun que contiene hidroxipropilcelulosa soluble en agua;

la figura 3 es un grafico que proporciona una comparacién de la adherencia con el tiempo de una formulacién de
base exenta de polimero insoluble en agua y que se hincha en agua con cuatro formulaciones que contienen dos
polimeros diferentes croscarmelosa de sodio y agar-agar;

la figura 4 es un grafico en el que las composiciones de la presente invencidon que contienen L-HPC y
croscarmelosa de sodio se compararon con los productos disponibles en el mercado;

la figura 5 es un grafico de adhesividad frente al tiempo para una serie de formulaciones de ensayo con
concentraciones variables de L-HPC.

Los siguientes ejemplos son proporcionados a titulo ilustrativo de la presente invencién, y no limitativo del alcance
de la invencién.

Los materiales utilizados en los ejemplos son los siguientes.

Ingrediente a

« Gantrez MS-955: sal de copolimero de éter metilvinilico y anhidrido maleico (Na/Ca)

Ingrediente b

e L-HPC: producto de Shin-Etsu Chemical Co., Ltd.; los detalles se muestran a continuacion:
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Tabla 1
L-HPC
Clase Diametro medio de particula | Forma de la particula
LH-31 20 Polvo fino
LH-21 40 Fibra
LH-B1 50 Pesado, no fibrosa

* Croscarmelosa de sodio: "Ac-Di-Sol", "Primellose", "Kiccolate"
e Carboximetilcelulosa célcica: "ECG 505" (referencia)

e Agar-agar 1: "Yamato" elaborado por Ina Food Industry Co., Ltd., que tiene un peso molecular medio
ponderado de 700.000 a 800.000

e Agar-agar-2: "UP-37" elaborado por Ina Food Industry Co., Ltd., que tiene una solubilidad del 90% o superior
a 80°C.

Ingrediente ¢
¢ Carboximetilcelulosa de sodio

* HPC: producto de Sigma-Aldrich, en el que el nimero promedio de moles de sustituyentes es 3,8 por residuo
de glucosa (3,4 a 3,8 en las especificaciones del producto) (referencia)

Otros ingredientes

« Aceite mineral-1: viscosidad media [viscosidad (40°C, ASTM D445) de 65,0/70,0]
« Aceite mineral-2: baja viscosidad [viscosidad (40°C, ASTM D445) de 34,9/37,3]

« Vaselina blanca-1: consistencia (ASTM D937) de 195/230

* Vaselina blanca-2: consistencia (ASTM D937) de 180/210

« Vaselina blanca-3: consistencia (ASTM D937) de 210/240

» Dioxido de silicio

« Agente colorante: FD & C Color n° 3

* Saborizante

« Conservante: propil parabeno

Ejemplo 1

Como se muestra en las tablas 2 a 4 a continuacién, se prepararon de manera habitual composiciones fijadoras de
protesis dentales en forma de pasta que contenian los ingredientes a y c, pero no contenian el ingrediente b
(formulaciones n° 1y n° 2; ejemplos comparativos) y composiciones fijadoras de protesis dentales en forma de pasta
que contienen ingredientes a, b y ¢ (formulaciones n° 3 a n° 14; presente invencién), y se midié la fuerza de
adherencia de estas formulaciones. La unidad de los nimeros en las tablas esta en % en peso. La fuerza adhesiva
de composiciones A y B fijadoras de las protesis dentales comercializadas se muestra en la Tabla 5 a continuacién
también se midié6 ademas en las formulaciones de las Tablas 2 a 4 anteriores. Las figuras 2 a 5 presentan los
resultados de la medicion.

Tabla 2
Composicion experimental Formulacién n °
Componentes n°1 n°2 n°3 n° 4 n°s
Gantrez MS-955 315 29,5 29,5 29,5 29,5
Carboximetilcelulosa de sodio 22,0 20,5 20,5 20,5 20,5
Aceite mineral 1 24,0 22,5 22,5 22,5 22,5
Vaselina blanca 1 22,0 20,5 20,5 20,5 20,5
Didxido de silicio 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Hidroxipropilcelulosa (Pm medio 100.000) 6,5
L-HPC (LH-21) 6,5
L-HPC (LH-31) 6,5
L-HPC (LH-B1) 6,5
Total 100 100 100 100 100
Fuerza adhesiva maxima (N) 29,0 24,8 38,8 38,5 41,2
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Tabla 3
Composicion experimental Formulacién n °
Componentes n°6 n°7 n°8 n°9
Gantrez MS-955 29,5 29,5 29,5 29,5
Carboximetilcelulosa de sodio 20,5 20,5 20,5 20,5
Aceite mineral 1 22,5 22,5 22,5 22,5
Vaselina blanca 1 20,5 20,5 20,5 20,5
Dioxido de silicio 0,5 0,5 0,5 0,5
Croscarmelosa de sodio (Ac-Di-Sol) 6,5
Croscarmelosa de sodio (Primellose) 6,5
Croscarmelosa de sodio (Kiccloate) 6,5
Agar-agar-1 6,5
Total 100 100 100 100
Fuerza adhesiva maxima (N) 34,5 30,4 34,6 33,0
Tabla 4
Composicion experimental Formulacién n °
Componentes n° 10 n® 11 n° 12 n°13 n° 14
Gantrez MS-955 30,54 30,00 29,50 28,64 27,39
Carboximetilcelulosa de sodio 21,34 20,95 20,50 20,02 19,12
Aceite mineral 1 23,28 22,85 22,50 21,82 20,87
Vaselina blanca 1 21,34 20,95 20,50 20,02 19,12
Diéxido de silicio 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
L-HPC (LH-31) 3,00 4,75 6,50 9,00 13,00
Total 100 100 100 100 100
Fuerza adhesiva maxima (N) 36,1 38,0 38,5 35,7 38,2
Tabla 5
Producto Composicion comercializada Fuerza adhesiva maxima (N)
A Fixodent Original (P&G) 23,9
B Super Polygrip Original (GSK) 24,9

Se evalud la fuerza de adherencia de las formulaciones n° 1-14 utilizando un soporte 10 de la prueba polivalente de
Tinius Olsen con una barra superior 12 y la placa inferior 14 de la muestra dispuestos como se ilustra en la figura 1.
La varilla y placa de la muestra se suspendieron como se muestra en un bafio de agua 16 mantenido a una
temperatura de aproximadamente 37°C. Tanto la varilla como la placa de la muestra estaban realizadas en
polimetacrilato de metilo, que es un material de base corriente de las protesis dentales. El diametro de la varilla era
de 20 £ 0,5 mm. La placa circular inferior de la muestra tenia un area de retencion 20 de aproximadamente 22 + 1
mm de diametro y una profundidad de 0,5 + 0,1 mm.

La fuerza de adherencia de las muestras se midi6 por:

a.

En primer lugar llenando el area de retencién con la composicién de ensayo con cualquier material sobrante
que se retire.

Tanto la barra superior como la placa inferior llena se acoplan a continuacion a la plataforma de la prueba
polivalente Tinius Olsen.

La varilla superior se avanzé a una profundidad de 0,25 mm por debajo de la superficie del material de
ensayo en la placa de muestra inferior.

La placa de la muestra inferior llena con la varilla penetrante se coloco en el bafio de agua a 37°C para
empapar toda el area de la muestra.

Al cabo de unos cinco minutos, la varilla superior se retiré de la muestra a un ritmo de 0,5 mm por minuto. Se
registré una primera fuerza adhesiva con el medidor Tinius Olsen.

Inmediatamente después de la inscripcion de la lectura del medidor Tinius Olsen, la varilla superior se colocé
en la misma posicion a una profundidad de 0,25 mm por debajo de la superficie del material de ensayo en la
placa inferior de la muestra, mientras que la muestra se hidrataba continuamente.
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g. Se tomaron lecturas de penetracién y la descompresion (arrastre) y del medidor Tinius Olsen asociado hasta
que las lecturas se acercaron a fuerza cero.

h. Las lecturas de todo el ciclo se registraron y se representaron graficamente en las figuras. 2 a 5.
Ejemplo 2
Como se muestra en la Tabla 6 a continuacion, se prepararon las formulaciones n° L1 a n° L4 que contienen varias
proporciones de L-HPC, y la formulacién n° 1 utilizada en el Ejemplo 1, y se midi6 la fuerza de adherencia de estas

formulaciones siguiendo el procedimiento en el Ejemplo 1. La Tabla 6 presenta la fuerza adhesiva maxima medida.
La fuerza adhesiva maxima de la formulacién n° 1 es 29,0 N.

Tabla 6

Composicion experimental Formulacion n °

Componentes n°L1 n° L2 n°L3 n°L4
Gantrez MS-955 30,54 29,14 28,64 27,39
Carboximetilcelulosa de sodio 21,34 20,34 20,02 19,12
Aceite mineral 1 23,28 22,18 21,82 20,87
Vaselina blanca 1 21,34 20,34 20,02 19,12
Dioxido de silicio 0,50 0,50 0,50 0,50
L-HPC (LH-31) 3,00 6,50 9,00 13,00
Total 100 100 100 100

Fuerza adhesiva maxima (N) 36,1 38,5 35,7 38,2

La fuerza adhesiva méaxima de las formulaciones n° L1 a n° L4, que contiene L-HPC, son claramente superiores a la
de la Formulacion n° 1.

Ejemplo 3

Como se muestra en la Tabla 7 a continuacion, se prepararon las formulaciones n° A1 a n® A5 que contienen
diversas proporciones de agar-agar y formulaciéon n° 1 utilizadas en el Ejemplo 1, y la fuerza adhesiva de estas
formulaciones se midi6 siguiendo el procedimiento en el Ejemplo 1. La Tabla 7 muestra la fuerza adhesiva maxima
medida. La fuerza adhesiva maxima de formulacion n® 1 es 29,0 N.

Tabla 7
Composicion experimental Formulacién n °
Componentes n® Al n® A2 n°® A3 n° A4 n° A5
Gantrez MS-955 30,54 29,50 29,14 28,64 27,39
Carboximetilcelulosa de sodio 21,34 20,50 20,34 20,02 19,12
Aceite mineral 1 23,28 22,50 22,18 21,82 20,87
Vaselina blanca 1 21,34 20,50 20,34 20,02 19,12
Diéxido de silicio 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Agar-agar 3,00 6,50 7,50 9,00 13,00
Total 100 100 100 100 100
Fuerza adhesiva maxima (N) 33,7 32,8 35,2 30,8 32,0
Ejemplo 4

Como se muestra en la Tabla 8, se prepararon las formulaciones n° LA1 a n° LA3 que contienen diversas
proporciones de L-HPC y de diferentes proporciones de agar-agar y de la formulacion n° 1 utilizados en el Ejemplo 1,
y se midi6 la fuerza de adherencia de estas formulaciones siguiendo el procedimiento en el Ejemplo 1. La Tabla 8
presenta la fuerza adhesiva maxima medida. La fuerza adhesiva maxima de la formulacion n® 1 es 29,0 N.

Ademas, aproximadamente 30 g de cada una de las formulaciones se envas6 en los tubos descritos a continuacion
y se almacend durante dias para evaluar la facilidad de expulsar las formulaciones. La evaluacion se llevo a cabo
sosteniendo cada tubo en la mano derecha, y presionando el tubo entre el pulgar y el dedo indice de la mano
derecha para expulsar la formulacién del tubo. La escala de evaluacién se proporciona a continuacion. La Tabla 8
muestra los resultados de la evaluacion.

10
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Tabla 8
Composicion experimental Formulacién n °
Componentes n° LA1 n° LA2 n° LA3
Gantrez MS-955 30,00 29,00 28,50
Carboximetilcelulosa de sodio 20,75 20,25 19,75
Aceite mineral 1 22,00 22,00 21,50
Vaselina blanca 1 20,75 20,25 19,75
Dioxido de silicio 0,50 0,50 0,50
L-HPC (LH-31) 2,50 4,50 6,50
Agar-agar-1 3,00 3,00 3,00
FD&C Color n° 3 0,05 0,05 0,05
Saborizante 0,40 0,40 0,40
Conservante (propil parabeno) 0,05 0,05 0,05
Total 100 100 100
Fuerza adhesiva maxima (N) 31,8 31,9 37,6
Facilidad de expulsién A A A

<Evaluacion de la facilidad de expulsién>

Tubos utilizados: Producto de Cebal Americas

Diametro del tubo: 0,75 pulgadas

Longitud del tubo: 3,5 pulgadas

Diametro externo del tubo: 0,172 pulgadas

Cantidad de formulacion en cada tubo: aproximadamente 30 g

Temperatura de ensayo: temperatura ambiente (de aproximadamente 20 a 25°C)
Escala de valoracion:

A/ expulsados facilmente con poca fuerza

B/ expulsados facilmente con fuerza moderada
C/ considerable fuerza necesaria para expulsion
D/ dificil de expulsar (se solidifica)

Las formulaciones n° LA1 a n° LA3 contenian un agente colorante, saborizante y conservante, ademas de L-HPC y
agar-agar. Por lo tanto, estas formulaciones son probablemente las que tienen una fuerza adhesiva maxima menor
que la formulacién n° 1. Las formulaciones n° LA1 a n° LA3 sin embargo mostraron una fuerza adhesiva maxima
considerablemente mayor que la formulacién n® 1. Ademés, a pesar de la fuerza adhesiva maxima alta, las
formulaciones n° LA1 a n° LA3 presentaban una baja probabilidad de solidificacién y presentaban una excelente
estabilidad al almacenamiento como producto.

Ejemplo 5

Como se muestra en la Tabla 9 a continuacion, se prepararon unas composiciones para protesis dentales en forma
de pasta (formulaciones n° LA4 a n° LA7) siguiendo el procedimiento en el Ejemplo 1 y variando los ingredientes.

Tabla 9

Composicion experimental Formulacién n °

Componentes n° LA4 n°® LA5 n° LAG n° LA7
Gantrez MS-955 28,52 28,52 28,52 28,52
Carboximetilcelulosa de sodio 19,75 19,75 19,75 19,75
Aceite mineral 1 (Viscosidad moderada) 21,50 21,50 21,50
Aceite mineral 2 (Viscosidad moderada) 21,50

Vaselina blanca 1 19,75

Vaselina blanca 2 19,75 19,75
Vaselina blanca 3 19,75

Di6xido de silicio 0,50 0,50 0,50 0,50
L-HPC (LH-31) 6,50 6,50 6,50
L-HPC (LH-B1) 6,50

Agar-agar-1 3,00 3,00 3,00

Agar-agar-2 3,00
FD&C Color n° 3 0,03 0,03 0,03 0,03
Saborizante 0,40 0,40 0,40 0,40
Conservante (propil parabeno) 0,05 0,05 0,05 0,05
Total 100 100 100 100

11
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Ejemplo 6

Se midi6 la fuerza adhesiva maxima de fijadores para protesis dentales en forma de pasta, incluyendo los productos
A 'y B mencionados anteriormente siguiendo el procedimiento del Ejemplo 1. La Tabla 10 muestra los resultados. La
Tabla 10 muestra también, para comparacion, la fuerza adhesiva maxima de la formulacién n° 1 y las formulaciones
n° L2 (que contienen 6,5% de L-HPC), n° A2 (que contiene 6,5% de agar-agar) y n° LA3 (que contiene 6,5% de L-
HPC y 3% agar) de acuerdo con la presente invencion.

Tabla 10
Formulacién n ° o producto Fuerza adhesiva maxima (N)

n°1 29,0
n°L2 38,5
n° A2 32,8
n° LA3 37,6
A 23,9
B 24,9
C 24,4
D 17,5
E 26,4
F 24,3
G 21,0
H 17,2

Ejemplo 7

Se prepararon unas composiciones fijadoras de prétesis dentales de manera habitual utilizando las formulaciones n°
PO1 a n° PO3 (fijaciones dentales en polvo mostradas en las Tablas 11 y 12 a continuacion), formulacién n°® PA1
(referencia) (fijadoras de prétesis dentales en forma de pasta), y las formulaciones n° GO1 a n° GO3 (fijadoras de

protesis dentales en granulos).

Tabla 11

Composicion experimental

Formulacién n °

Componentes n° PO1 n° PO2 n° PO3 n° PO4
Gantrez MS-955 40,0 40,0 40,0 29,5
Carboximetilcelulosa de sodio 52,5 52,5 52,5 20,5
L-HPC (LH-31) 6,5 4,5
Agar-agar-1 6,5 2,0
Carboximetilcelulosa de calcio (ECG505) 6,5
Aceite mineral 1 22,5
Vaselina blanca 1 20,5
Dioxido de silicio 0,5
Saborizante 1,0 1,0 1,0
Total 100 100 100 100
Tabla 12

Composicion experimental Formulacion n °

Componentes n° G1 n® G2 n° G3

Gantrez MS-955 35,0 35,0 35,0

Carboximetilcelulosa de sodio 46,5 46,5 46,5

L-HPC (LH-31) 6,5 4,5

Agar-agar-1 6,5 2,0

Vaselina blanca 1 11,0 11,0 11,0

Saborizante 1,0 1,0 1,0

Total 100 100 100

Se exponen a continuacion los resultados de la prueba como se refleja en las figuras 2 a 5.

Figura 2

Esta figura proporciona una comparacion de la adhesividad con el tiempo de una composicién de base (Formulacion
n° 1) exenta de polimero insoluble en agua y que se hincha en agua para poner a prueba composiciones utilizando
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tres productos L-HPC diferentes (Formulaciones n° 3, n° 4 y n° 5) y una segunda formulacion de base que contiene
hidroxipropil celulosa soluble en agua (Formulacion n® 2) como referencia. Como se puede observar en el gréfico de
fuerza adhesiva con respecto al tiempo de esta figura, las formulaciones que contienen L-HPC generalmente tienen
una adhesividad notablemente mas alta en general y la adhesividad superior se mantiene en el tiempo.

Figura 3

El grafico de esta figura proporciona una comparacion de la adhesividad con el tiempo de una composicion de base
(Formulacion n° 1) exenta de polimero insoluble en agua y que se hincha en agua para cinco composiciones de
ensayo que contienen diferentes productos de croscarmelosa sodica (formulaciones n° 6, n° 7 y n° 8), y agar-agar
(Formulacion n° 9). Como se puede observar en el gréafico de la fuerza adhesiva con respecto al tiempo de esta
figura, las formulaciones que contienen croscarmelosa de sodio y agar-agar generalmente tienen una mejor
adhesividad maxima y una adhesividad comparable en el tiempo con la formulaciéon de base exenta de polimero
insoluble en agua y que se hincha en agua.

Figura 4

En esta figura, las composiciones de la presente invenciéon que contienen L-HPC (Formulacion n° 4) y la
croscarmelosa de sodio (Formulacion n® 6) se compararon con las composiciones comercializadas, producto-A y
producto-B. Los resultados obtenidos demuestran que las composiciones de la presente invencién tienen una
adhesividad maxima sustancialmente mayor que cualquiera de los productos comerciales probados y también
adhesividad superior con el tiempo en comparacion con la del producto-A y del producto-B.

Figura 5

El gréafico de esta figura presenta la adhesividad frente al tiempo para una serie de formulaciones de ensayo con
niveles variables de L-HPC. Los resultados de la prueba muestran generalmente una adhesividad sustancialmente
superior para todas las formulaciones que contienen polimeros insolubles que se hinchan, en comparaciéon con
formulaciones sin polimeros insolubles que se hinchan. Ademaés, la Formulacion n° 14 presentaba adhesividad inicial
superior, las formulaciones n° 12 presentaban una adhesividad maxima superior, y todas las formulaciones que
contienen L-HPC presentaban una adhesividad superior con el tiempo en comparacion con la formulacion exenta de
polimero insoluble en agua y que se hincha en agua.

Si se desea, pueden formularse fijadores para protesis dentales en forma de liquidos, polvos, aerosoles, e incluso de
revestimientos o tiras adhesivas utilizando composiciones como se ha expuesto anteriormente, sustituyendo tipos y
niveles apropiados de los ingredientes adjuntos requeridos para formular dichas composiciones. La identidad y las
concentraciones apropiadas de estos ingredientes resultan evidentes para los expertos en la materia.

La relacién de intervalos de valores en la presente memoria son meramente destinados a servir como un método
abreviado de referirse individualmente a cada valor por separado comprendido dentro del intervalo, a menos que se
indique lo contrario en la presente memoria, y cada valor por separado se incorpora en la memoria como si fuera
relacionado individualmente en la presente memoria. Todos los procedimientos descritos en la presente memoria
pueden realizarse en cualquier orden adecuado a menos que se indique lo contrario en la presente memoria o de
otra manera el contexto lo contradiga claramente. La utilizacion de alguno y de todos los ejemplos, o del lenguaje a
titulo de ejemplo (por ejemplo, "tal como") proporcionados en la presente memoria, solo tiene por objeto ilustrar
mejor la invencion y no plantea una limitacion en el alcance de la invencién a menos que se reivindique lo contrario.
Ningln lenguaje en la memoria deberia interpretarse como una indicacion de cualquier elemento no reivindicado
como esencial para la puesta en practica de la invencion.

Las formas de realizacién preferidas de la presente invencién se describen en la presente memoria, incluyendo el

mejor modo conocido por los inventores para poner en practica la invencion. Debe apreciarse que las formas de
realizacion ilustradas son proporcionadas Unicamente a titulo de ejemplo no limitativo del alcance de la invencién.
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REIVINDICACIONES
1. Composicion fijadora para protesis dental que comprende:

a. por lo menos un copolimero seleccionado del grupo que consiste en copolimero de éter de alquilo inferior
vinilico-anhidrido maleico y su derivado;

b. por lo menos un polimero insoluble en agua e hinchable en agua seleccionado de entre el grupo que consiste
en hidroxipropil celulosa poco sustituida que presenta un nimero de moles de sustitucion por resto glucosa
de 0,11 a 0,39, croscarmelosa de sodio, agar-agar y sus mezclas; y

c. carboximetil celulosa de sodio como material adhesivo adicional.

2. Composicion fijadora para prétesis dental segun la reivindicacion 1, en la que el polimero insoluble en agua e
hinchable en agua esta presente a una concentracion desde aproximadamente 1 a aproximadamente 60% en peso
de la composicién fijadora para prétesis dental.

3. Composicion fijadora para prétesis dental segun la reivindicacion 1 o 2, en la que la carboximetilcelulosa de sodio
esta presente a una concentracion desde aproximadamente 1 a aproximadamente 35% en peso de la composicién
fijadora para protesis dental.

4. Composicion fijadora para protesis dental segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en la que el polimero
insoluble en agua e hinchable en agua es insoluble en agua a temperatura ambiente.

5. Composicién fijadora para proétesis dental segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que el polimero
insoluble en agua e hinchable en agua presenta un tamafio de particula inferior a aproximadamente 200 micras.

6. Composicion fijadora para prétesis dental segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en la que el polimero
insoluble en agua e hinchable en agua es hidroxipropilcelulosa poco sustituida.

7. Composicion fijadora para prétesis dental segun la reivindicacion 6, en la que el polimero insoluble en agua e
hinchable en agua es una hidroxipropilcelulosa poco sustituida con un contenido en hidroxipropilo de
aproximadamente 5,0 a aproximadamente 16,0%.

8. Composicion fijadora para protesis dental segin la reivindicacion 6, en la que el polimero insoluble en agua e
hinchable en agua es una hidroxipropilcelulosa poco sustituida que presenta un contenido en hidroxipropilo de
aproximadamente 10,0 a aproximadamente 12,9%.

9. Composicion fijadora para prétesis dental segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en la que el polimero
insoluble en agua e hinchable en agua es agar-agar.

10. Composicién fijadora para prétesis dental segun la reivindicacién 9, en la que el polimero insoluble en agua e
hinchable en agua es un agar-agar que presenta un peso molecular medio ponderado de aproximadamente 400.000
0 mas.

11. Composicion fijadora para protesis dental segun la reivindicacion 9, en la que el polimero insoluble en agua e
hinchable en agua es agar-agar que presenta un peso molecular medio ponderado de aproximadamente 700.000 a
aproximadamente 800.000.

12. Composicién fijadora para proétesis dental segun cualquiera de las reivindicaciones 9 a 11, en la que el polimero
insoluble en agua e hinchable en agua es un agar-agar cuya solubilidad medida disolviendo el agar-agar a una
concentracion de 1,5% en peso en agua a 80°C es 70% o mas.

13. Composicion fijadora para protesis dental segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en la que el polimero
insoluble en agua e hinchable en agua estad presente a una concentracion desde aproximadamente 1 hasta
aproximadamente 30% en peso de la composicion fijadora para protesis dental.

14. Composicién fijadora para protesis dental segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, en la que el
copolimero de éter alquil inferior vinilico-anhidrido maleico o un derivado comprende por lo menos un ion catiénico
seleccionado de entre el grupo que consiste en cationes monovalentes, bivalentes, trivalentes y mezclas de los
mismos.

15. Composicion fijadora para protesis dental segin la reivindicacion 14, en la que el ion catiénico es por lo menos
un ion seleccionado de entre el grupo que consiste en calcio, sodio y sus mezclas.

16. Composicién fijadora para protesis dental segln cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, en la que el
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copolimero de éter alquil inferior vinilico-anhidrido maleico o un derivado del mismo estd presente a una
concentracion desde aproximadamente 10 hasta aproximadamente 55% en peso de la composicion fijadora para
protesis dental.

17. Composicion fijadora para prétesis dental segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16, que incluye ademas
un emoliente a una concentraciéon desde aproximadamente 10 a aproximadamente 50% en peso de la composicion
fijadora para protesis dental.

18. Composicién fijadora para proétesis dental segun la reivindicacion 17, en la que el emoliente es por lo menos un
material seleccionado de entre el grupo que consiste en vaselina, aceite mineral, otros tipos de hidrocarburos y
mezclas de los mismos.

19. Composicion fijadora para prétesis dental segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 18, que incluye ademas
dioxido de silicio a una concentracion desde aproximadamente 0,1 hasta aproximadamente 9% en peso de la
composicion fijadora para proétesis dental.

20. Composicion fijadora para proétesis dental segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 19, que incluye ademas
por lo menos un componente seleccionado de entre el grupo que consiste en saborizantes, colorantes, conservantes
y mezclas de los mismos.

21. Composicion fijadora para prétesis dental segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 20, que incluye ademas

por lo menos un componente terapéutico seleccionado de entre el grupo que consiste en agentes antibacterianos,
agentes antifingicos, agentes antiinflamatorios médicamente aceptables y mezclas de los mismos.
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