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DESCRIPCION
Composiciones de protector solar
Campo

La invencion se refiere a composiciones de tratamiento labial con enmascaramiento del sabor, nuevas y Utiles, y a
procedimientos para preparar las composiciones. Las composiciones de tratamiento labial de la invencion comprenden
cantidades eficaces de protectores solares UVA y UVB en las que el sabor de los componentes organicos del protector
solar esta enmascarado de manera eficaz.

Antecedentes

Los labios humanos son propensos a dafio solar cuando se exponen a la radiaciéon UVA y/o UVB. Una proteccion eficaz
contra la radiacion UVA y UVB requiere el uso de cantidades significativas de protector solar y, frecuentemente, una
mezcla de protectores solares organicos para conseguir una proteccion eficaz contra las radiaciones UVA y UVB. La
radiacion UVB, que es radiacion en el intervalo de longitudes de onda de 290 nm-320 nm, se ha caracterizado
tradicionalmente como la radiacion que provoca quemadura solar, ya que es la radiacion que tipicamente produce
enrojecimiento de la piel. Ademas de producir enrojecimiento, puede disminuir los antioxidantes enzimaticos y no
enzimaticos en la piel y afectar a los mecanismos naturales de proteccion en la piel, contribuyendo al dafio del ADN y a un
posible cancer de piel. Los peligros de la radiacion UVA, que es la radiacion en el intervalo de longitudes de onda de 320
nm a 400 nm, se han reconocido solo recientemente. La exposicion cronica a la radiacién UVA puede causar dafios en el
gen P53 del ADN, que conduce posiblemente a cancer. Ademas, las longitudes de onda de UVA mas largas permiten una
penetracion relativamente profunda en los tejidos de la piel, causando dafios en las fibras elasticas y el colageno que
proporcionan a la piel su forma, causando de esta manera arrugas y eventualmente un envejecimiento prematuro de la
piel. De esta manera, la proteccion de la piel, incluyendo la piel de los labios, contra los rayos UVA y UVB es importante
para el mantenimiento de la salud y la apariencia de la piel.

Desafortunadamente, los protectores solares, especialmente los protectores solares organicos, tienen mal sabor. Algunos
protectores solares que incluyen avobenzona, que es particularmente Util para la proteccion UVA, tienen un sabor muy
desagradable. Este mal sabor no es un problema para las lociones que se aplican al cuerpo para proteger las superficies
del cuerpo contra el dafio solar, pero se convierten en un problema importante cuando los protectores solares se
incorporan en composiciones de tratamiento labial. Desafortunadamente, no hay otros protectores solares disponibles que
proporcionen proteccion UVA de una manera tan efectiva como la avobenzona.

Antes de la presente invencion, la formacion de un protector labial o un tratamiento con niveles de protector solar que
tuviese una eficacia de FPS 30 o superior (es decir, una proteccion UVB significativa) ha producido composiciones que
tienen un sabor muy desagradable. El sabor es lo suficientemente desagradable como para desalentar el uso y/o resulta
en un cumplimiento limitado. Los productos para labios comerciales que declaran proporcionar una proteccion FPS 30 o
superior son reconocidas ampliamente por tener mal sabor. La adicidon de avobenzona a dichas composiciones para
proporcionar proteccion UVA agrava significativamente el problema.

Convencionalmente, se han usado edulcorantes y/o aromatizantes para cubrir o enmascarar sabores desagradables. En
este enfoque, el edulcorante y/o el aromatizante compiten con el sabor indeseable. Aunque esto puede tener éxito en
algunas aplicaciones, no es satisfactorio para enmascarar los sabores muy fuertes y/o amargos de los protectores solares
organicos. Ademas, el aromatizante y/o el edulcorante pueden carecer de persistencia del sabor durante todo el periodo
de tiempo que el protector solar permanece en los labios, resultando en la evolucién de una sensacion desagradable
después de un periodo de tiempo.

Los revestimientos y las formas de encapsulacion son otros enfoques para enmascarar el sabor. Sin embargo, los
revestimientos y/o la encapsulacion pueden alterar la reactividad o la liberacion del agente activo. Ademas, el
revestimiento o la encapsulacién de un material de mal sabor en un producto labial es tipicamente un problema incluso
mas dificil que el enmascaramiento del sabor de un material ingerido, ya que, a diferencia de los materiales ingeridos, el
producto esta destinado a permanecer en los labios durante varias horas. La integridad del revestimiento sobre los labios
debe mantenerse durante un periodo de varios minutos a varias horas. La integridad del revestimiento tras la exposicion al
aire, a la humedad y/o a la luz debe mantenerse durante un periodo de tiempo mucho mas prolongado que el tiempo
necesario para tragar una composicion ingerible.

Ademas de la necesidad de mantener el enmascaramiento del sabor durante un largo periodo de uso, en el caso del
protector solar en un balsamo labial, el mecanismo de enmascaramiento del sabor no debe afectar negativamente a la
funcién de proteccion solar del tejido labial contra la radiacion UVA y/o UVB.

El documento US 6.231.838 divulga el uso de didxido de silicio coloidal como ingrediente enmascarador del sabor en una
composicion de protector solar que puede aplicarse a los labios.
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Una presentacion titulada “Spider Esters - A new class of Polar Esters” con fecha del 7 de Noviembre de 2005 [disponible
en http://www.surfatech.com/pdfs/Spider%20Presentation%20Nov%202005.pdf] divulga un balsamo labial que contiene
un éster arafia (“spider”) y un protector solar, pero no menciona el enmascaramiento del sabor.

Sumario

La invencién proporciona un tratamiento labial que comprende una composicién de protector solar con sabor
enmascarado en la que la composicidon de protector solar con sabor enmascarado comprende el éster arafia sorbet-2-
hexaoleato, el fotoestabilizador 2,6-naftalato de dietilhexilo y los protectores solares homosalato, octilsalato, oxibenzona,
octinoxato y avobenzona, en el que los protectores solares, el éster arafia y el fotoestabilizador estan en intima asociacion.

La avobenzona es un ejemplo de un protector solar organico.

En una realizacion ejemplar, la relacion de la cantidad total de protector solar a éster arafia es de aproximadamente 0,6 a
aproximadamente 2 en peso.

En una realizacién ejemplar, el tratamiento labial es una barra de balsamo labial extensible y retractil.
Descripcion detallada

La presente invencion esta dirigida a tratamientos labiales que incluyen balsamos labiales con cantidades eficaces de
protectores solares organicos en los que el protector solar organico tiene un sabor enmascarado. En una realizacion
preferente, el tratamiento labial tiene en una presentacion en barra. Los protectores solares con sabor enmascarado de la
invencién comprenden al menos un protector solar que tiene propiedades organolépticas desagradables y uno o mas
ésteres arafna.

La expresion "propiedades organolépticas desagradables”, como se usa en la presente memoria, significa un sabor y/o un
olor asociado con una composicion que un usuario razonable de la composicion encontraria desagradable al contacto con
la boca y/o la zona del labio y/o durante la ingestion. El sabor puede incluir sabores verdaderos como amargo y/o agrio
por ejemplo y/o de manera alternativa un olor y/o un sabor que imparta una respuesta organoléptica desagradable debido
al contacto con la zona del labio o de la boca.

La expresion "cantidad eficaz" de un protector solar es una cantidad de protector solar suficiente para proporcionar una
proteccion medible contra la radiacion solar determinada por tener un valor FPS (factor de proteccién solar) y/o un valor
de proteccion UVA medibles.

El término "FPS" (factor de protecciéon solar) significa la energia UVB requerida para producir una dosis minima de
eritema en una piel tratada con protector solar dividida por la energia UVB requerida para producir una dosis minima de
eritema en la piel no protegida.

La expresion "éster arafia" significa un compuesto constituido por grupos acidos grasos esterificados a cadenas cortas de
polioxialquileno que a su vez estan unidas a un grupo de enlace comun, como se describe, por ejemplo, en la patente US
7.473.707.

La expresion "cantidad efectiva de un éster arafia", como se proporciona en la presente memoria, se define como una
cantidad del éster arafia al menos suficiente para proporcionar un enmascaramiento del sabor de un protector solar
organico o una combinacion de protectores solares organicos cuando entran en contacto con las areas del labio o de la
boca. En realizaciones preferentes, el enmascaramiento del sabor es suficiente para efectuar un enmascaramiento de
sabor esencialmente completo del sabor desagradable del ingrediente activo. Sin embargo, se reconoce que la reduccion
del grado de sabor desagradable puede ser adecuada en algunas aplicaciones. Por consiguiente, una cantidad suficiente
de éster arafia para reducir el sabor desagradable o, de manera alternativa, para mejorar el sabor, debe considerarse que
esta dentro del alcance de la expresion "cantidad efectiva” de éster arafa.

Como se usa en la presente memoria, un "tratamiento labial" es una composicién semisélida para su aplicacién a los
labios que proporciona propiedades protectoras y/o hidratantes, y/o un agente beneficioso y/o protector solar y/o activo
farmacéutico a la zona del labio o de la boca. Estas composiciones incluyen balsamos labiales en una presentacion en
barra, asi como balsamos labiales blandos tales como, por ejemplo, los dispensados en tarros, potes o tubos.

La expresion "balsamo labial en barra" significa un balsamo labial con estructurante suficiente de manera que pueda
formarse en una barra que es extensible y retractii desde un recipiente y es suficientemente robusta para retener
sustancialmente la forma de barra bajo las condiciones comerciales tipicas de envio, almacenamiento y uso.

La expresion "barra de labios" significa un producto de barra cerosa que contiene pigmento, en la que el pigmento es
transferible a los labios para impartir un color visible a los labios. Las barras de labios pueden ser cosméticas o
tratamientos labiales. La barra de labios es un tratamiento labial si ademas de impartir color proporciona propiedades
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protectoras y/o hidratantes, y/o un agente beneficioso y/o un protector solar y/o un activo farmacéutico al labio o a la zona
del labio.

La expresion "protector solar organico” significa un compuesto o mezcla de compuestos que puede proteger la piel
humana contra la radiacion UVA y/o UVB y es la clase de compuestos clasificados por los expertos en la técnica de la
quimica como productos quimicos organicos. Los ejemplos de protectores solares organicos incluyen, pero no se limitan
a, acido aminobenzoico, avobenzona, cinotato, homosalato, meradimato, octocrileno, oxibenzona, octinoxato, octisalato,
padimato O, ensulizola, sulisobenzona y salicilato de trolamina.

La expresion "protector solar inorganico" significa un compuesto o mezcla de compuestos que puede proteger la piel
humana contra la radiacion UVA y/o UVB y es la clase de compuestos clasificados por los expertos en la técnica de la
quimica como productos quimicos inorganicos. Los protectores solares inorganicos ejemplares incluyen, pero no se
limitan a, 6xido de zinc y dioxido de titanio.

El término "aproximadamente" significa dentro de un intervalo aceptable para el parametro particular especificado segun
lo determina un experto en la técnica, que dependera, en parte, de como se mide o se determina el valor, es decir, las
limitaciones del sistema de medicion. Por ejemplo, "aproximadamente" puede significar un intervalo de hasta el 10% de
un valor determinado.

"Porcentaje” o "%", como se usa en la presente memoria, se refiere al porcentaje en peso de la composicion total, a
menos que se especifique lo contrario.

El término "peso/peso”, a menos que se indique lo contrario, significa la relacion entre el peso de un componente
determinado o una combinacion especificada de componentes y el peso total de la composicién expresada como un
porcentaje.

Una designacion de que una sustancia es semisdlida deberia entenderse que significa el estado fisico de la sustancia en
el intervalo de temperaturas de aproximadamente 20°C a aproximadamente 40°C.

El término "vaselina" se refiere a vaselina, que es una mezcla de los miembros mas blandos de la serie de hidrocarburos
de parafina o metano, obtenida del petréleo como un producto intermedio en la destilacion. La vaselina se percibe
tipicamente como sedante cuando se aplica a la piel humana.

El sabor de los protectores solares organicos en las composiciones de tratamiento labial de la presente invencion se
enmascara usando ésteres arafia sorbet-2-hexaoleato. El enmascaramiento del sabor se consigue formando una
asociacion intima entre los protectores solares organicos, el éster arafa y el fotoestabilizador, antes de combinar los
protectores solares intimamente asociados, el éster arafia y el fotoestabilizador con otros componentes de la
composicion.

Los ésteres arafia se han descrito y reivindicado para uso cosmético como emolientes en la patente US 7.473.707 y las
solicitudes de patente US publicadas numeros 2008/0319069, 2009/0171057 y 2009/0170943 para su uso en
humectacion y emoliencia para la piel. Los denominados "ésteres arafa" tienen un grupo acido graso conectado a través
de un polioxialquileno corto a un grupo de enlace comun. El éster resultante tiene una estructura molecular tridimensional
con la configuracion general que se asemeja a una arafia, en la que el grupo de enlace forma "el cuerpo” de la "arafia", el
bajo numero de grupos polialquenilo forma la primera parte de las "patas de arafia" que conectan el cuerpo y los grupos
éster de acido graso forman el resto de la "arafia". La combinacién del grupo de enlace comun y las cadenas cortas de
polioxialquileno crea una estructura tridimensional con rotacion limitada. Sin embargo, se cree, sin deseos de aferrarse a
la creencia, que no forma una estructura cerrada tal como una jaula en el sentido convencional ya que se cree que los
ésteres de acidos grasos se extienden desde la estructura. Ademas, los ésteres araifa tienen la caracteristica inusual de
carecer de propiedades tensioactivas a pesar de que los blogues constructivos de los ésteres arafia son componentes
constructivos comunes en los tensioactivos. Se cree que esta falta de propiedades tensioactivas es debida al impedimento
estérico en la estructura molecular.

Los ésteres arafa que tienen utilidad particular para enmascarar el sabor son ésteres arafia que tienen un grupo de enlace
comun seleccionado de entre glicerol, glicol o sorbitol con cadena corta de unidades de éxido de etileno, cadena corta de
unidades de 6xido de propileno o una mezcla de las mismas unida a cada oxigeno del grupo de enlace. La cadena de
polioxialqueno unida a cada oxigeno tiene preferentemente de 1-5 unidades de polioxialqueno. Los ésteres de acidos
grasos esterificados a las cadenas polioxialqueno tienen tipicamente cadenas alquilo de 7-21 atomos de carbono. En una
realizacion, son preferentes los ésteres arafia que tienen el grupo de enlace comun de sorbitol. Los ésteres arafia que
tienen grupos de enlace glicerol, glicol y sorbitol estan disponibles comercialmente y/o pueden prepararse segun la
patente US 7.473.707.

En una realizacién ejemplar, que enmascara el sabor del protector o protectores organicos con éster arafia que tiene
sorbitol como el grupo de enlace comun, el enmascaramiento del sabor se consiguié usando aproximadamente 1:1 +/-
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10% en peso de la cantidad total de protector solar y éster arafia. Mas generalmente, la relacion entre la cantidad de
protector solar y la cantidad de éster arafia puede variar de aproximadamente 0,6 a aproximadamente 2; de manera
alternativa de aproximadamente 0,85 a aproximadamente 1,3; y de manera alternativa de aproximadamente 0,85 a
aproximadamente 1,20 en peso. Sin desear aferrarse a la teoria, se cree que estas relaciones son las relaciones minimas
necesarias para conseguir el enmascaramiento del sabor, sin embargo, pueden usarse mayores cantidades de éster
arafia sin comprometer el enmascaramiento del sabor, por ejemplo, pueden usarse relaciones de éster arafia a protector
solar de aproximadamente 10:1, de manera alternativa aproximadamente 20:1, de manera alternativa 30:1, de manera
alternativa 40:1 y de manera alternativa 50:1. Se cree que los protectores solares con sabor enmascarado de la presente
invencion son el resultado de la combinacion fisica de los protectores solares en intima asociaciéon con al menos un éster
arana.

La asociacion intima entre el protector solar o los protectores solares y los ésteres arafia puede formarse en presencia del
fotostabilizador 2,6-naftalato de dietilhexilo. El uso de un fotoestabilizador es deseable debido a que la formulacion incluye
el protector solar avobenzona que es susceptible a la degradacion. Los fotoestabilizadores representativos incluyen 2,6-
naftalato de dietilhexilo, octocrileno, etilhexilmetoxicrileno, 4-metilbencilidenalcanfor, bemotrizinol, bisoctrizol, salicilato de
butiloctilo, benzoato de hexadecilo, benzoato de butiloctilo, acido tereftalidendicanfor sulfonico y malonato de dietilhexil
siringilideno. La lista anterior no es una lista exhaustiva de fotoestabilizadores y los expertos en la materia pueden
considerar el uso de otros fotoestabilizadores. Puede usarse un fotoestabilizador en una cantidad de aproximadamente el
0,1% a aproximadamente el 5%, de manera alternativa aproximadamente del 0,1 al 2% y de manera alternativa
aproximadamente del 0,1% a aproximadamente el 1% de la composicion total de balsamo labial.

La formacion de una asociacion intima entre el protector solar y el éster arafia es un factor critico para conseguir el
enmascaramiento del sabor. El éster araia deberia mezclarse con el protector solar o los protectores solares para
enmascarar su sabor antes de combinar el protector solar y el éster arafia con otros componentes. La mezcla del éster
arafa y el protector solar para enmascarar el sabor permite la formacién de una asociacién intima entre el éster arafia y el
protector solar o los protectores solares para enmascarar el sabor. Se usa la expresién "asociacion intima" debido a que el
éster arafa y el protector solar forman una interaccion estable o "complejo" que es estable a temperatura ambiente pero
que puede separarse cuando se calienta a una temperatura superior a 100°C. En algunas realizaciones, es deseable
calentar la mezcla éster arafia - protector solar para facilitar la formacion de la relacién intima entre el protector solar y el
éster arafia. En una realizacion ejemplar, el éster arafia y el protector solar se mezclan entre si y se calientan a entre
aproximadamente 40°C y aproximadamente 80°C durante aproximadamente 30 minutos a aproximadamente 2 horas con
agitacion. Esta premezcla del éster arafia y el protector solar, preferentemente en presencia de calentamiento, es
necesaria para conseguir el enmascaramiento del sabor, es decir, la mera presencia de un éster arafia y un protector solar
€n una composicidn no proporciona un enmascaramiento del sabor del protector solar. Se incluye un fotoestabilizador en
esta premezcla para inhibir la degradacion del protector solar.

Aunque los ésteres arafia tienen la capacidad de enmascarar el sabor, el grado de enmascaramiento del sabor puede
variar dependiendo del éster arafia usado y/o del protector solar cuyo sabor deber ser enmascarado. Por ejemplo, dos
mezclas idénticas de protector solar organico se colocaron en contacto intimo con dos ésteres arafa diferentes en una
cantidad de aproximadamente una relacion de 1:1 en peso. Una muestra de la mezcla de protector solar se puso en
contacto con un éster arafia basado en glicerol y la otra se puso en contacto con un éster arafia basado en sorbitol y cada
mezcla se calentd a entre aproximadamente 40°C y aproximadamente 50°C durante aproximadamente 30 minutos. con
agitacion. Los protectores solares tratados de esta manera se incorporaron a continuacion a dos composiciones idénticas
de balsamo labial. En las composiciones de ensayo ejemplares, el sabor desagradable de los protectores solares
organicos estaba esencialmente enmascarado por completo en la composicion con el éster arafia basado en sorbitol,
mientras que la composicion con el éster arafia basado en glicerol se mejord con respecto a una composicion que carecia
de un éster araia asociado con un protector solar, pero menos que el de la composicidon con el éster arafia basado en
sorbitol. El enmascaramiento del sabor se determiné mediante procedimientos de ensayo sensoriales usados
comunmente por los expertos en la materia, es decir, aplicacion de la composicion a ensayar a los labios de sujetos
humanos, con sujetos humanos para proporcionar una evaluacion.

Los protectores solares organicos representativos Utiles en la practica de la invencion (con las cantidades maximas
adecuadas de cada protector solar en% p/p enumeradas después del protector solar) incluyen, pero no se limitan a, acido
amino benzoico (aproximadamente 15%), avobenzona (aproximadamente 3%), cinoxato (aproximadamente 3%),
metoxicinamato de octilo (aproximadamente 10%), homosalato (aproximadamente 15%), meradimato (aproximadamente
5%), octocrileno (aproximadamente 10%), octinoxato (aproximadamente 7,5%), oxibenzona (aproximadamente 6%),
dioxibenzona (aproximadamente 3%), padimato O (aproximadamente 8%), ensulizol (aproximadamente 4%),
sulisobenceno (aproximadamente 10%), salicilato de trolamina (aproximadamente 12%), benzofenona (aproximadamente
10%), compuestos de bencilidina (aproximadamente 6%), butil metoxidibenzoiimetano (aproximadamente 5%), bis-
etilhexiloxifenol metoxifenil triazina (aproximadamente 10%), metosulfato de alcanfor benzalconio (aproximadamente 6%),
benzoato de dietil amino hidroxi benzoil hexilo (aproximadamente 10%), dietilhexil butamido trazoina (aproximadamente
10%), tetrasulfonato de fenil dibencilimidazol disédico (aproximadamente 10%), drometrizol trisiloxano (aproximadamente
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15%), acido etilhexil dimetil para-amino benzoico (aproximadamente 8%), metoxicinamato de etilhexilo (aproximadamente
10%), salicilato de etilhexilo (aproximadamente 5%), etilhexil triazona (aproximadamente 5%), p-metoxicinamato de
isoamilo (aproximadamente 10%), 4-metilbencilideno alcanfor (aproximadamente 10%), metilen bis-benzotriazolil
tetrametilbutilfenol (aproximadamente 10%), PEG-25 acido paraaminobenzoico (aproximadamente 5%), fenilbbenzamido
metilbenciliden alcanfor (aproximadamente 6%), polisilicona-15 acido tereftaliliden dicanfosulfénico (aproximadamente
10%), beta-2-glucopiranoxi propil hidroxil benzofenona (aproximadamente 5%), butil metoxidibenzoimetano
(aproximadamente 10%), diisopropil metil cinamato (aproximadamente 10%), dimetoxifenil-[1-(3,4)-4,4-dimetil]1,3
pentanodiona (aproximadamente 7%), propionato de etilhexil dimetiloxi benciliden dioxoimidazolina (aproximadamente
3%), éacido ferulico (aproximadamente 10%), gliceril etilhexanoato dimetoxicinamato (aproximadamente 10%), acido
glicerol para-aminobenzoico (aproximadamente 10%), éacido fenilbenzimidazol sulfénico (aproximadamente 3%) y
cualquier combinacion de cualquiera de los anteriores. La lista anterior no es una lista exhaustiva de protectores solares
organicos y los expertos en la materia pueden considerar el uso de otros protectores solares organicos. Las cantidades
enumeradas en la lista anterior son para cada protector solar individualmente. En algunas realizaciones en las que se usa
una pluralidad de protectores solares, la cantidad combinada total de un protector solar debe ser menor o igual a la suma
de las cantidades maximas adecuadas para cada protector solar componente.

Se usa una combinacion de protectores solares en la composicion de tratamiento labial debido a que cada protector solar
tiene un intervalo de longitud de onda caracteristico en el que proporciona proteccion y tipicamente ese intervalo es menor
que el intervalo completo para el que se desea proteccion. De esta manera, el uso de una combinacion de protectores
solares proporciona proteccion en un intervalo mas amplio de longitudes de onda. Ademas, la eficacia de la proteccion
esta relacionada también con la cantidad de protector solar. Debido a que las agencias reguladoras limitan la cantidad de
cada compuesto de proteccion solar que puede usarse, el uso de multiples protectores solares puede mejorar €l nivel de
protecciéon mientras se mantiene el cumplimiento de la normativa.

Los protectores solares organicos preferentes, su intervalo de longitud de onda eficaz y sus cantidades preferentes son los
siguientes: acido amino benzoico, 260 nm-313 nm, de aproximadamente el 5% a aproximadamente el 15%; padimato O,
290 nm-315 nm, de aproximadamente el 1,4% a aproximadamente el 8%; dioxibenzona, 260 nm-380 nm, de
aproximadamente el 1% a aproximadamente el 3%; oxibenzona, 270 nm-350 nm, de aproximadamente el 2% a
aproximadamente el 6%; sulisobenzona, 260 nm-375 nm; de aproximadamente el 5% a aproximadamente el 10%;
cinoxato, 270 nm-328 nm, del 1% a aproximadamente el 3%; octocrileno, 250 nm-360 nm, del 7% a aproximadamente el
10%; avobenzona, 320 nm-400 nm, del 1% a aproximadamente el 3%; salicilato de octilo, 280 nm-320 nm, del 3% a
aproximadamente el 5%; homosalato, 295 nm-315 nm, del 4% a aproximadamente el 15%; salicilato de trolamina, 260
nm-320 nm, del 5% a aproximadamente el 12%; octinoxato, 290 nm-320 nm, del 2% a aproximadamente el 7,5%.

El uso de avobenzona es para la proteccion UVA, ya que es eficaz en el intervalo de aproximadamente 320 nm a 400 nm,
un intervalo en el que la mayoria de los protectores solares proporcionan proteccion limitada o nula. Sin embargo, como
se observd anteriormente, la avobenzona tiene propiedades organolépticas particularmente desagradables. De esta
manera, antes de la presente invencion, el uso de cantidades eficaces de avobenzona en un tratamiento labial produjo una
composicién con un sabor tan ofensivo que la mayoria de los seres humanos eran bastante reacios a aplicarlo a sus
labios.

En algunas realizaciones de balsamo labial puede ser deseable incluir también protectores solares inorganicos tales como
dioxido de titanio y/u 6xido de zinc, por ejemplo. Dichos compuestos pueden usarse en cantidades de aproximadamente el
2% a aproximadamente el 25% p/p, de manera que cantidades mayores proporcionan mayores niveles de proteccion.
Desafortunadamente, aunque mayores cantidades de 6xidos inorganicos proporcionan una mejor proteccion, tipicamente
imparten también una capa gruesa de material blanco a la superficie de la piel, lo que es muy indeseable en los labios. De
esta manera, para las composiciones labiales, los protectores solares inorganicos se usan preferentemente en cantidades
de menos de aproximadamente el 15% p/p de la cantidad total de protector solar inorganico; de manera alternativa menos
de aproximadamente el 10%, y de manera alternativa menos de aproximadamente el 5%. Para conseguir el nivel de
proteccion deseado, los protectores solares inorganicos se usan preferentemente en combinacion con protectores solares
organicos en composiciones labiales para obtener una proteccion eficaz.

Una composicién de tratamiento labial con sabor enmascarado tipica con protectores solares comprende ademas una
cera u otro vehiculo, emolientes, aceites farmacéuticamente aceptables y, opcionalmente, uno o mas medicamentos y/u
otros agentes activos y/o uno o mas agentes beneficiosos.

Las ceras y/o los aceites y/o los materiales de hidrocarburos semisélidos proporcionan al labio tipicamente propiedades
protectoras y/u oclusivas asociadas con un tratamiento labial y/o un protector labial. Ademas, las ceras y/o los aceites y/o
los materiales de hidrocarburos semisélidos funcionan como agentes acondicionadores de la piel y protectores de la piel.
Los agentes acondicionadores de la piel ejemplares incluyen formulaciones de poli (olefina C6-14) hidrogenada, miristato
de isopropilo, parafina, cera de abejas, perfluorononil dimeticona, coenzima Q10 y formulaciones de extracto de la flor
Spilanthes acmella.
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Un protector cutaneo ejemplar es la dimeticona. Tipicamente, las ceras sirven también como estructurantes para los
balsamos labiales en barra, permitiendo que la barra sea extendida y retraida durante el uso mientras se mantiene la
forma de la barra. Las ceras adecuadas para las composiciones en barra incluyen ceras animales, ceras vegetales, ceras
minerales, ceras de silicona, ceras sintéticas y ceras derivadas de petroleo. Las ceras especificas ejemplares y las
cantidades usadas incluyen, pero no se limitan a, cera de carnauba (de aproximadamente el 0,1 a aproximadamente el
5%); cera de parafina (de aproximadamente el 10 a aproximadamente el 40%); cera blanca (de aproximadamente el 0,5 a
aproximadamente el 10%); cera de candelilla (de aproximadamente el 0,1 a aproximadamente el 10%); cera de abejas
(de aproximadamente el 1% a aproximadamente el 50%), cera de jojoba (de aproximadamente el 0,1 a aproximadamente
el 10%), ozoquerita (de aproximadamente el 0,1 a aproximadamente el 10%), polietileno (de aproximadamente el 0,1 a
aproximadamente el 10%) y combinaciones de los mismos. La lista anterior no es una lista exhaustiva de ceras, aceites,
materiales de hidrocarburos semisolidos, agentes acondicionadores de la piel y protectores de la piel y los expertos en la
materia pueden considerar el uso de ofras ceras, aceites, materiales de hidrocarburos semisélidos, agentes
acondicionadores de la piel y protectores de la piel.

Ademas de proporcionar propiedades protectoras, los aceites y los materiales de hidrocarburos semisdlidos pueden
proporcionar, de diversas maneras, emoliencia, pueden solubilizar otros componentes, pueden contribuir a los atributos
organolépticos/sensoriales, como la sensacion labial, pueden contribuir a una apariencia brillante, pueden proporcionar
deslizamiento y rendimiento de impacto en la aplicacién, por ejemplo. Ademas, los aceites y los materiales de
hidrocarburos semisdlidos funcionan como agentes acondicionadores de la piel y protectores de la piel y en algunos casos
como agentes de aumento de la viscosidad. Los aceites y los materiales semisolidos ejemplares que pueden usarse en la
presente invencion incluyen, pero no se limitan a, lanolina y derivados de lanolina, vaselina, polialfaolefinas tales como
polideceno hidrogenado, propionato de araquidilo, alcohol cetilico, lanolato de isopropilo, miristato de isopropilo, aceite
mineral, aceite mineral ligero, octildodecanol, alcohol oleilico, macadamiato de polibuten etilo, aceite de ricino, aceites de
éster de jojoba, aceite de almendra, aceite de germen de trigo, aceite de aguacate, perhidroescualeno, aceite de ricino
hidrogenado, aceite vegetal hidrogenado, ricinoleato de cetilo, propilenglicol, palmitato de isopropilo, alcohol estearilico,
mantequillas botanicas y aceites de silicona volatiles y no volatiles; y cualquier combinacion de cualquiera de los
anteriores. Los aceites de silicona adecuados incluyen, pero no se limitan a, polifenilmetil siloxano, dimeticonas,
ciclometiconas, fluorosilocones y cualquier combinacion de cualquiera de los anteriores. La lista anterior no es una lista
exhaustiva de aceites y materiales de hidrocarburos semisolidos, agentes acondicionadores de la piel, protectores
cutaneos y agentes de aumento de la viscosidad, y los expertos en la técnica pueden considerar el uso de ofras ceras,
aceites, materiales de hidrocarburos semisolidos, agentes acondicionadores de la piel y protectores cutaneos. La cantidad
de un aceite y/o un material de hidrocarburo semisélido determinado es tipicamente de aproximadamente el 0,1% a
aproximadamente el 40%, de manera alternativa de aproximadamente el 0,1% a aproximadamente el 25%, de manera
alternativa de aproximadamente el 0,1% a aproximadamente el 5% siendo la cantidad total de dichos materiales
tipicamente menor que aproximadamente el 50% para un producto de balsamo labial en barra.

En algunas realizaciones, es preferible que una porcion del aceite sea aceite de silicona, ya que facilita la persistencia de
la composicion en los labios y proporciona hidratacion, una sensacion suave y facilidad de dispersion. Algunos aceites de
silicio como la dimeticona, por ejemplo, proporcionan también propiedades protectoras. En una realizacion ejemplar, la
dimeticona puede usarse en una cantidad de aproximadamente el 0,15% a aproximadamente el 6%, de manera
alternativa de aproximadamente el 1% a aproximadamente el 3,5% y de manera alternativa de aproximadamente el 1,5%
a aproximadamente el 3,5%; y/o la perflurononil dimeticona puede usarse en una cantidad de aproximadamente el 0,05 a
aproximadamente el 6%, de manera alternativa de aproximadamente el 0,1% a aproximadamente el 5% y de manera
alternativa de aproximadamente el 0,3% a aproximadamente el 5%. En algunas realizaciones en las que se usan
dimeticona y/o flurosilicona, es deseable mezclarlas con un agente solubilizante tal como polideceno hidrogenado antes
de combinarlas con otras ceras y aceites.

La composicion puede comprender ademas aceites hidratantes. Los aceites hidratantes ejemplares adecuados para su
uso en la composicion incluyen, pero no se limitan a, aceite de girasol, aceite de coco, aceite de ricino, aceite vegetal,
aceite de maiz, aceite de aloe vera, aceite de canola, aceite de soja, aceite de jojoba, aceite de oliva, aceite de babasu,
aceite de aguacate, aceite de albaricoque, aceite de semilla de hierba de la pradera, aceite de semilla de macadamia,
aceite de semilla de avena, aceite de semilla de palma, aceite de cartamo, aceite de sandalo, aceite de sésamo, aceite de
almendra, aceite de germen de trigo, aceite de arandano y combinaciones de los mismos. La lista anterior no es una lista
exhaustiva de aceites hidratantes y los expertos en la materia pueden considerar el uso de otros aceites hidratantes. Los
aceites pueden incluirse en la composicion en cantidades de aproximadamente el 1% a aproximadamente el 65%.

Opcionalmente, la composicién de tratamiento labial puede comprender ademas uno o mas antioxidantes. Los
antioxidantes pueden proteger la composicion contra la oxidacién (por ejemplo, convirtiéndose en rancia) y/o puede
proporcionar beneficios de acondicionamiento labial tras la aplicacion a los labios. Los tocoferoles, el acetato de tocoferilo,
algunas mantecas botanicas y los extractos de té verde son productos naturales antioxidantes ejemplares adecuados para
su uso en la composicion. Otros antioxidantes adecuados incluyen propil octil y dodecil ésteres de acido galico,
hidroxianisol butilado, hidroxiltolueno butilado, acido nordihidroguayarético. Puede usarse un unico antioxidante o una
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combinacion de dos o mas antioxidantes. La lista anterior no es una lista exhaustiva de antioxidantes y los expertos en la
técnica pueden considerar el uso de otros antioxidantes. Tipicamente, la cantidad total de antioxidante es menor de
aproximadamente el 4%, de manera alternativa menor de aproximadamente el 2%, y de manera alternativa menor de
aproximadamente el 1%.

Opcionalmente, la composicion para el tratamiento labial puede comprender ademas un compuesto que reduce los
signos de envejecimiento, por ejemplo, al menos temporalmente haciendo que las lineas finas y/o arrugas sean menos
visibles. Los compuestos organicos que reducen los signos de envejecimiento incluyen, pero no se limitan a, coenzima Q,
acido hialurénico, sales de hialuronato y derivados de acido hialurénico y flor de spilanthes. Las formulaciones de
coenzima Q estan disponibles comercialmente. Un ejemplo de una formulacion de Coenzima Q10 comercialmente
disponible contiene Coenzima Q10 (ubiquinona) (7,500%), acetato de dl-a-tocoferilo (Vitamina E) (20,000%) y éster de
acido alquilbenzoico (benzoato de alquilo C12-15) (72,500%). Las formulaciones de acido hialurdnico, derivados de acido
hialurénico e hialuronato estan disponibles comercialmente. Un ejemplo de una formulacién de sal hialurénica
comercialmente disponible contiene palmitato de etilhexilo (95,300%), dimetilsililato de silice (2,500%), butilenglicol
(1,000%), caprililglicol (0,500%), fenoxietanol (0,350%), hexilenglicol (0,100%), hialuronato de sodio, bajo peso molecular
(0,145%) e hialuronato de sodio, alto peso molecular (0,055%). Las formulaciones de flor de spilanthes estan disponibles
comercialmente. Un ejemplo de una formulacion de flor de spilanthes comercialmente disponible contiene triglicérido
caprilico/caprico (97,050%) y extracto de flor de spilanthes acmella (2,950%). Puede usarse un Unico antioxidante o una
combinacion de dos o mas antioxidantes. La lista anterior no es una lista exhaustiva de compuestos organicos que
reducen los signos de envejecimiento y los expertos en la materia pueden considerar el uso de otros compuestos
organicos que reducen los signos de envejecimiento. Tipicamente, la cantidad total de compuestos organicos que reducen
los signos de envejecimiento es menor de aproximadamente el 4%, de manera alternativa menor de aproximadamente el
2%, y de manera alternativa menor de aproximadamente el 1%.

Los compuestos inorganicos que reducen los signos de envejecimiento lo hacen tipicamente gracias a la difraccion o a la
dispersion de la luz. Los compuestos inorganicos ejemplares que reducen los signos de envejecimiento incluyen, pero no
se limitan a, diéxido de silicio coloidal y alimina pirégena. Tipicamente, la cantidad total de compuestos inorganicos que
reducen los signos de envejecimiento es menor de aproximadamente el 3%, de manera alternativa menor de
aproximadamente el 2%, y de manera alternativa menor de aproximadamente el 1%.

Opcionalmente, la composicién de tratamiento labial puede comprender ademas un conservante. Los conservantes
adecuados incluyen parabenos, mezclas de parabenos, imidazolidinil urea, diazolidinil urea y mezclas de los mismos. La
lista anterior no es una lista exhaustiva de conservantes y los expertos en la técnica pueden considerar el uso de otros
conservantes. La cantidad total de conservante es preferentemente menor del 1%, de manera alternativa menor del 0,5%
y de manera alternativa menor del 0,2%.

Opcionalmente, la composicién de tratamiento labial puede comprender ademas un agente incrementador de la
viscosidad para proporcionar dureza y soporte estructural Util en la formacion de una barra que comprende la composicion
de la invencién. Los agentes incrementadores de la viscosidad adecuados incluyen cera de carnauba, cera blanca,
parafina, cera de candelilla, cera microcristalina, alcohol cetilico, alcohol estearilico, ozoquerita y mezclas de los mismos.
La lista anterior no es una lista exhaustiva de agentes incrementadores de la viscosidad y los expertos en la técnica
pueden considerar el uso de otros agentes incrementadores de la viscosidad. La cantidad total de agentes
incrementadores de la viscosidad es de aproximadamente el 0,1 a aproximadamente el 30% p/p de la composicion.

Opcionalmente, la composiciéon puede comprender ademas un aromatizante. Los aromatizantes se usan tipicamente en
cantidades de aproximadamente el 0,1% al 5%. Las cantidades pueden variar dependiendo de la potencia del
aromatizante y la matriz en la que se presenta el aromatizante. Los aromatizantes pueden derivarse de productos
naturales, aromatizantes sintetizados o combinaciones de los mismos. El aromatizante puede ser un Unico aroma o una
combinacion de aromas. Los aromatizantes estan disponibles comercialmente. Un ejemplo de un aromatizante disponible
comercialmente es un aroma de lima de pomelo que contiene aromas naturales y artificiales (99,95%), triglicéridos de
cadena media y vitamina E (0,05%).

Opcionalmente, pueden incluirse edulcorantes tales como sucralosa, sacarina, aspartamo, estevia y combinaciones de los
mismos en la composicién en cantidades de aproximadamente el 0,01% a aproximadamente el 0,1%.

Opcionalmente, la composicion puede comprender ademas medicamentos que incluyen, pero que no se limitan a,
mentol, alcanfor, eucalipto, acido salicilico, alantoina, benzocaina, derivados de acido salicilico, fenol y pramoxina. En
algunas realizaciones, la vaselina y/o la dimeticona pueden proporcionar también beneficios médicos. La lista anterior no
es una lista exhaustiva de medicamentos y los expertos en la materia pueden considerar el uso de otros medicamentos.
Tipicamente, los medicamentos que se afiaden solo con propdsitos médicos se afiadiran en cantidades de menos de
aproximadamente el 3%. Las cantidades pueden variar dependiendo de la potencia del medicamento y de la matriz en la
que se presenta el medicamento.
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Opcionalmente, puede incluirse en la composicion un colorante que imparte color a la composicion y/o a los labios. Para
un balsamo labial, el colorante no deberia ni ser de una cantidad, ni tener un tamafo de particula y/o ni presentarse en
una matriz que permita la transferencia de colorante que imparte un color a los labios durante la aplicaciéon. Para una
barra de labios, deberia usarse un colorante que se transfiera a los labios y que imparta color a los labios. Los colorantes
incluyen, por ejemplo, colorantes naturales tales como extractos de plantas, minerales naturales o carmin, materiales
colorantes sintetizados y/o procesados tales como 6xidos de hierro, tintes sintéticos, compuestos organicos, colorantes
laca y colorantes certificados por la FDA para su uso en los labios. La lista anterior no es una lista exhaustiva de
colorantes y los expertos en la materia pueden considerar el uso de otros colorantes. Las formulaciones de colorantes
estan disponibles comercialmente. Un ejemplo de un colorante comercialmente disponible contiene triglicéridos
caprilicos/capricos (59,5%), dioxido de titanio (39,6%), fosfato de aceite de ricino (0,5%) y trietoxicaprililsilano (0,4%). El
uso de un colorante que contiene didxido de titanio puede afectar a la estabilidad de algunos protectores solares como
Avobenzona. Se ha observado que los colorantes que contienen didxido de titanio revestido pueden mejorar la estabilidad
de Avobenzona. Opcionalmente, en algunas realizaciones, puede ser deseable incluir un potenciador de color tal como,
por ejemplo, un material nacarado.

Opcionalmente, puede incluirse un “sensate” (producto o compuesto potenciador de sensaciones”) en la composicion. Un
“sensate” es una composicion que inicia una percepcion sensorial, como calentamiento o enfriamiento, por ejemplo,
cuando contacta con la piel y/o los labios. Los “sensates” ejemplares incluyen, pero no se limitan a, extractos de menta,
extracto de canela y capsaicina. Preferentemente los “sensates” se derivan de fuentes naturales. Sin embargo, los
“sensates” sintéticos estan dentro del alcance de esta invencion. Tipicamente, los “sensates” tienen alta potencia y por
consiguiente pueden producir un impacto significativo a bajos niveles. La lista anterior no es una lista exhaustiva de
“sensates” y los expertos en la materia pueden considerar el uso de otros “sensates”. Tipicamente, se usan menos de
aproximadamente el 3%, de manera alternativa menos de aproximadamente el 2%, y de manera alternativa menos de
aproximadamente el 1% de “sensate”.

Otros agentes beneficiosos conocidos por un experto en la técnica pueden incluirse también opcionalmente en la
composicion. Los extractos de aloe y los acidos organicos naturales son ejemplos de otros agentes beneficiosos. Los
acidos organicos naturales, incluyendo los a-hidroxiacidos, pueden actuar como exfoliantes, por ejemplo. El acido lactico
es un a-hidroxiacido ejemplar.

En un procedimiento de fabricacion ejemplar, el éster arafia, los protectores solares organicos y el fotoestabilizador se
combinan y se permite que formen una asociacion intima antes de la combinaciéon con otros componentes de la
composicion de tratamiento labial. La composicion de la invencion puede prepararse fundiendo las ceras y afiadiendo los
otros componentes a la mezcla de cera fundida con agitacion. Tipicamente, los ingredientes se combinan por etapas con
suficiente calentamiento para fundir cualquier material solido y agitando para conseguir un mezclado completo. La
asociacion intima preformada de éster arafia, protector solar organico y opcionalmente un fotoestabilizador se afiade a la
mezcla de cera fundida.

Tras la combinacion de todos los ingredientes, la composicion se transfiere a un recipiente. Para balsamos labiales
blandos, la composicién se coloca tipicamente en un recipiente que facilita el almacenamiento y la retirada de un material
blando tal como un tarro, o un bote o un tubo, por ejemplo. Para balsamos labiales en barra, tipicamente la composicién
fundida se coloca en un recipiente o unos recipientes formadores de barras y se deja solidificar. Opcionalmente, una vez
colocada en el recipiente, la barra en formacion puede someterse a uno o mas ciclos de calentamiento y enfriamiento a
medida que se solidifica para optimizar la formacion de la barra. En el caso del balsamo labial en barra, el recipiente
formador de barra es el tipico tubo dispensador. En dicho procedimiento, la composicién fundida contacta con las paredes
del recipiente y una vez solidificado, el balsamo labial permanece en contacto con las paredes del recipiente.

De manera alternativa, la composicion fundida puede llenarse en un molde y puede dejarse solidificar en el molde para
formar una barra o bala. Una vez formado, la barra/bala se retira del molde y se coloca en un recipiente dispensador. El
procedimiento de moldeo de barra/bala es preferente para las barras de labios ya que las composiciones tipicas de barra
de labios se deforman durante el uso si la composicién de barra de labios fundida se transfiere directamente a un
recipiente formador de barra que sirve también como un dispositivo dispensador. Las composiciones de barra de labios
son tipicamente mas susceptibles a la deformacién cuando tocan las paredes del tubo dispensador debido a los altos
niveles de aceites usados tipicamente para dispersar y transferir pigmentos.

Un recipiente dispensador adecuado ejemplar para barras o balas comprende una parte elevadora que permite extender la
barra desde el recipiente dispensador para facilitar la aplicacion a los labios del usuario y la retraccion de la barra de
nuevo al interior del recipiente para su almacenamiento.

Ejemplo 1

Composicion de protector solar con sabor enmascarado
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Se proporciona una composicion de protector solar con sabor enmascarado ejemplar de una mezcla de protectores
solares en asociacion intima con un éster arafia de sorbitol y un procedimiento para formar las composiciones en
asociacion intima. Esta composicion y este procedimiento son representativos de las muchas composiciones y
procedimientos que estan dentro del alcance de la presente invencién. Las realizaciones ejemplares se proporcionan con
propositos ilustrativos.

Los inventores creen, sin deseos de cefiirse a la teoria, que el orden de mezclado de algunos de los componentes esta
relacionado directamente con la capacidad de conseguir el enmascaramiento del sabor. Concretamente, el éster arafia y
el protector o los protectores solares a enmascarar y un fotoestabilizador deberian mezclarse entre si y deberia dejarse
que formen una asociacion intima antes de la combinacién con otros componentes de una composicién de tratamiento
labial.

En una realizacion ejemplar, el material de éster arafia sorbet-2-hexaoleato se calentd a aproximadamente 50-55°C y se
combind con los protectores solares organicos para enmascarar su sabor y un fotoestabilizador con agitacién mientras se
mantenia la temperatura para formar la relacién intima antes de la combinacién con los otros componentes. Para la
composicién de proteccidn solar con sabor enmascarado usada en las composiciones de tratamiento labial de las Tablas
1, 2 y 3 del Ejemplo 2, el éster arafia sorbet-2-hexaoleato se combind con 2,6-naftalato de dietilhexilo (un
fotoestabilizador) y una mezcla de protectores solares que incluia homosalato, octilsalato, oxibenzona, octinoxato y
avobenzona antes de combinar esta mezcla con los otros componentes. Mas particularmente en una realizacion ejemplar,
los protectores solares y el fotoestabilizador se afadieron secuencialmente al éster arafia calentado con agitacion
continuada después de cada adicion y manteniendo la temperatura hasta que la mezcla fue uniforme. En una realizacion
ejemplar, la secuencia de adicion fue oxibenzona, octil salicilico, avobenzona, homosalato y dietilhexil-2-naftalato.

Ejemplo 2

Composiciones de protector solar con sabor enmascarado

En las tablas 1, 2, 3 y 3A se proporcionan composiciones ejemplares de composicion de balsamo labial en barra con
protectores solares con sabor enmascarado y funcionalidad mejorada. Se proporcionan también procedimientos
ejemplares para preparar las composiciones de las Tablas 1, 2, 3 y 3A y formar un balsamo labial en barra. Estas
composiciones y estos procedimientos son representativos de la gran cantidad de composiciones y de procedimientos
que estan dentro del alcance de la presente invencion. Las realizaciones ejemplares se proporcionan con propositos
ilustrativos.

TABLA 1
Ingrediente Cantidad% p/p
Polideceno hidrogenado 4,71%
Cera parafina 20,00%
Miristato de isopropilo 1,00%
Perflurononil dimeticona 5,00%
Dimeticona 3,00%
Cera blanca 2,00%
Cera de carnauba 1,00%
Metilparabeno 0,10%
Propilparabeno 0,06%
Alcohol cetilico 0,50%
Sucralosa 0,03%
Composicion preformada con sabor enmascarado 54,0%
(2,6-naftalato de dietilhexilo (fotostabilizador) 0,50%)
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(Cont.)
(Homosalato
(Octilsalato
(Oxibenzona
(Octinoxato
(Avobenzona
(Sorbet-2-hexaoleato (éster arafa)
Oxido de zinc (50% en suspension)
Sabor
Acetato de vitamina E
TABLA 2
Ingrediente
Polideceno hidrogenado
Cera parafina
Miristato de isopropilo
Perflurononil dimeticona
Dimeticona
Cera blanca
Cera de carnauba
Metilparabeno
Propilparabeno
Alcohol cetilico
Sucralosa
Composicién preformada con sabor enmascarado
(2,6-naftalato de dietilhexilo (fotostabilizador)
(Homosalato
(Octilsalato
(Oxibenzona
(Octinoxato
(Avobenzona
(Sorbet-2-hexaoleato (éster arafa)
Oxido de zinc (50% en suspension)
Dioxido de silicio coloidal

Sabor

11

7,00%)
5,00%)
5,00%)
7,50%)
3,00%)
26,10%)
6,00%
1,50%
1,00%

Cantidad% p/p
9,47%
20,00%
1,00%
0,30%
1,50%
2,00%
1,00%
0,10%
0,06%
0,50%
0,03%
53,0%
0,50%)
6,00%)
4,50%)
5,00%)
6,50%)
3,00%)
25,0%)
6,00%
0,50%
2,94%
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(Cont.)
Acetato de vitamina E 1,00%
Alimina pirégena 0,30%
Formulacion de hialuronato de sodio 0,50%
Coenzima Q10 0,30%
Extracto de flor de Spilanthes acmella 1,00%
Dioxido de titanio 1,00%

TABLA 3 (llustrativa)

Composicion de proteccién solar que contiene didxido de titanio no revestido

Ingrediente Cantidad % p/p
Dimeticona 1,50%
Homosalato 6,00%
Benzofenona-3 5,00%
Salicilato de etilhexilo 4,50%
Metoxicinamato de butilo 3,00%
Metoxicinamato de etilhexilo 6,50%
2,6-naftalato de dietilhexilo 0,50%
Sorbet-2-hexaoleato 25,00%
Copernicia Cerifera 1,00%
Alcohol cetilico 0,50%
Miristato de isopropilo 1,00%
Olefina polihidrogenada (C6-14) 14,91%
Metilparabeno 0,10%
Propilparabeno 0,06%
Sucralosa 0,03%
Acetato de tocoferilo 1,00%
Parafina 20,00%
Cera de abejas 2,00%
Alimina 0,30%
Perfluorononil 0,30%
Formulacion de hialuronato de sodio 1,00%
Coenzima Q10 0,30%
Extracto de flor de Spilanthes acmella 1,00%
Dioxido de silicio coloidal 0,50%
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(Cont.)
Diéxido de titanio 1,00%
Aromatizante 3,00%

TABLA 3A (llustrativa)

Composicién de proteccién solar que no contiene didxido de titanio

Ingrediente Cantidad % p/p
Dimeticona 1,50%
Homosalato 6,00%
Benzofenona-3 5,00%
Salicilato de etilhexilo 4,50%
Metoxicinamato de butilo 3,00%
Metoxicinamato de etilhexilo 6,50%
2,6-naftalato de dietilhexilo 0,500%
Sorbet-2-hexaoleato 25,00%
Copernicia Cerifera 1,00%
Alcohol cetilico 0,50%
Miristato de isopropilo 1,00%
Olefina polihidrogenada (C6-14) 16,41%
Metilparabeno 0,100%
Propilparabeno 0,060%
Sucralosa 0,030%
Acetato de tocoferilo 1,00%
Parafina 20,00%
Cera de abejas 2,00%
Alimina 0,300%
Perfluorononil 0,300%
Formulacion de hialuronato de sodio 0,500%
Coenzima Q10 0,300%
Extracto de flor de Spilanthes acmella 1,00%
Dioxido de silicio coloidal 0,50%
Aromatizante 3,00%

En una realizacién ejemplar, las composiciones de las Tablas 1, 2, 3 y 3A se prepararon combinando las ceras incluyendo
cera blanca, cera de carnauba, cera de parafina y alcohol cetilico y calentando a 85-90°C. Una vez que las ceras
comenzaron a fundirse, la mezcla se agité con una mezcladora Lightnin. EI metilparabeno y el propilparabeno se
disolvieron en miristato de isopropilo. La mezcla de parabeno miristato se afadié a las ceras fundidas con agitacion
continuada y la temperatura se redujo a 70-75°C. La composicion éster arafia-protector solar preparada previamente
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como se ha descrito en el Ejemplo 1 se afiadi6 a la mezcla de cera fundida con agitacién. Todos los otros ingredientes
excepto el edulcorante (sucralosa), el acetato de vitamina E y los componentes inorganicos se combinaron y se afiadieron
a la mezcla de cera con agitacion y manteniendo la temperatura a 70-75°C. Para las realizaciones que comprenden
coenzima Q, la coenzima Q deberia calentarse a aproximadamente 35-40°C para disolver las particulas solidas. El
acetato de vitamina E y la sucralosa pueden afiadirse a la mezcla de cera y puede mezclarse hasta que se dispersen. Una
vez completada la dispersion de la sucralosa, se afiadié cualquier material inorganico tal como materiales inorganicos que
incluyen, por ejemplo, 6xido de zinc, didxido de titanio, alimina pirégena y/o didxido de silicio coloidal.

La mezcla fundida formada de esta manera se dispensé directamente en tubos dispensadores. De manera alternativa, la
mezcla fundida puede dispensarse en moldes formadores de barras y puede enfriarse para solidificarla y a continuacion
colocarla en tubos dispensadores.

Ejemplo 3 (llustrativo)

Composicion de protector solar con sabor enmascarado
Composicidn de protector solar que contiene didxido de titanio revestido

En la Tabla 4 se proporciona una composicion de composicion de balsamo labial en barra con protectores solares con
sabor enmascarado y funcionalidad mejorada. En el Ejemplo 2 se proporcionan procedimientos ejemplares para preparar
la composicion de la Tabla 4 y formar un balsamo labial en barra. Las realizaciones ejemplares se proporcionan con
propositos ilustrativos.

TABLA 4
Ingrediente Cantidad % p/p
Dimeticona 1,50%
Homosalato 6,00%
Benzofenona-3 5,00%
Salicilato de etilhexilo 4,5%
Metoxicinamato de butilo 3,00%
Metoxicinamato de etilhexilo 6,50%
2,6-naftalato de dietilhexilo 0,55%
Sorbet-2-hexaoleato 25,00%
Copernicia Cerifera 1,00%
Alcohol cetilico 0,500%
Miristato de isopropilo 1,00%
Olefina polihidrogenada (C6-14) 14,91%
Metilparabeno 0,100%
Propilparabeno 0,060%
Sucralosa 0,030%
Acetato de tocoferilo 1,00%
Parafina 20%
Cera de abejas 2,00%
Alimina 0,300%
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(Cont.)
Perfluorononil dimeticona 0,300%
Formulacion de hialuronato de sodio 0,500%
Coenzima Q10 0,300%
Extracto de flor de Spilanthes acmella 1,00%
Dioxido de silicio coloidal 0,50%
Colorante 1,50%
Aromatizante 3,00%

Ejemplo 4

Evaluacién de protector solar

Para confirmar que la proteccion UVA y UVB se mantiene en la asociacion intima entre el éster arafa y los protectores
solares, el balsamo labial en barra de la Tabla 2 se ensayd usando ensayos in vitro.

La proteccion UVA se determiné usando la relacion UVA/UV del procedimiento de datos de transmitancia in vitro segun lo
establecido en la Federal Register Proposed Rule, de clasificacion por estrellas para la proteccion solar UVA. Este
procedimiento de ensayo se basa en el procedimiento descrito en el Federal Register 21 CFR Partes 347 y 352,
Sunscreen Drug Products for Over-the-Counter Human Use; Proposed amendment of Final Monograph; Proposed Rule
Federal Register, Vol. 72, N° 165, 27 de Agosto de 2007.

El ensayo se basa en la evaluacion de la transmitancia UV a través de una pelicula delgada de muestra de producto
extendida sobre un sustrato rugoso, después de la exposiciéon a una dosis controlada de radiacion UV. La muestra del
producto que contenia protector solar se expuso a una dosis de radiacién equivalente a 2/3 del valor FPS multiplicado por
20 mJ/cm?. Una dosis de radiacién UV de 20 mJ/cm? es igual a una dosis minima de eritema (MED). A continuacion, la
relacion UVA-I/UV calculada se uso para clasificar la proteccion UVA ofrecida por la muestra de ensayo.

El valor FPS (es decir, el valor de proteccion UVB) se determiné a partir del porcentaje de transmitancia promedio del
material de ensayo obtenido a partir de los 25 escaneos, 5 portaobjetos con 5 escaneos por cada portaobjeto. La
absorbancia promedio en cada longitud de onda para el material de ensayo se registré en una tabla y se generé un
grafico.

Estos resultados de ensayo mostraron que la Composicion de la Tabla 2 tenia un valor FPS de 62 y una clasificaciéon por
estrellas de 2 de un maximo potencial de 4. Los ensayos sensoriales con sujetos humanos usando procedimientos
convencionales de ensayo de panel sensorial confirmaron un buen enmascaramiento del sabor incluso en presencia de
avobenzona.

Ejemplo 5

Evaluacion del sabor

Los protectores solares organicos son bien conocidos por impartir un sabor desagradable. Es ampliamente reconocido
que los productos labiales que contienen protectores solares organicos en una cantidad y combinacién que resultan en un
FPS de 30, sin proteccion UVA apreciable, tienen mal sabor.

La avobenzona, el Unico protector solar organico UVA eficaz, tiene un sabor muy malo. La incorporacion de UVA al nivel
efectivo del 3% resulta en un producto labial que tiene un sabor extremadamente malo, hasta el punto que no pueda
conseguirse un cumplimiento confiable por parte del consumidor para un producto comercial. Esta observacion fue la
motivacion para buscar una composicion y un procedimiento para protectores solares con sabor enmascarado.

Las composiciones que contienen éster arafia de ESO, que representan los ejemplos enumerados en la Tabla |, se
evaluaron con relacién a su sabor por parte de un panel de cinco personas frente a composiciones labiales que contenian
una composicion de protector solar idéntica, pero sin el éster araia de ESO. Ambos productos proporcionaron valores
FPS de 50+ y actividad de proteccién solar UVA efectiva. Los productos que contenian éster arafia de ESO mostraron
excelentes caracteristicas de sabor. El producto sin éster arafia de ESO mostrd un sabor extremadamente malo, mucho
peor que incluso los productos comerciales de FPS 30 sin protector solar UVA. La diferencia de sabor entre las
composiciones FPS 50+ (con 3% de Avobenzona), con y sin éster arafia de ESO, fue muy dramatica e inequivoca. La
composicion FPS 50+ (con 3% de Avobenzona), sin éster arafia de ESO, no seria comercialmente viable debido a su
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muy mal sabor, esta composicién tampoco seria un producto candidato adecuado, o comparativo, para ensayos
adicionales de panel de sabor, una vez mas debido a su muy mal sabor.

Se proporciond a 20 personas una composicion de producto labial que representa el ejemplo enumerado en la Tabla |, en
lo que respecta a la composicion y al procedimiento de fabricacion. Esta composicion representaba un protector solar
UVA con FPS 50+ efectivo (Avobenzona 3%) y contenia éster arafia de ESO. Las 20 personas recibieron también un
producto labial con FPS 30 comercial sin protector solar UVA efectivo. Las veinte personas encontraron que la
composicién de la Tabla | mostraba un sabor excelente. Las veinte personas encontraron que el producto comercial con
FPS 30 tenia mal sabor. Este resultado representa una preferencia unanime por el producto labial con protector solar mas
efectivo (FPS 50+ con proteccion UVA efectiva) con éster arafia versus el producto con protector solar menos efectivo
(FPS 30, sin proteccion UVA).

Ejemplo 6

Estudio de estabilidad de la avobenzona

Para una eficacia adicional de proteccion UVA, la Avobenzona y el diéxido de titanio son una combinaciéon permitida
segun la monografia de proteccién solar final propuesta. Desafortunadamente, los metales de transicién, como el titanio,
pueden promover la inestabilidad de la Avobenzona. Se realizé un estudio comparativo de la estabilidad de la Avobenzona
en las composiciones de protector solar con sabor enmascarado de la Tabla 3 y la Tabla 4 a 40°C y a una humedad
relativa del 75% para supervisar la estabilidad de la Avobenzona en la composicion de la Tabla 4 que contenia didxido de
titanio revestido frente a composicion de la Tabla 3 que contenia diéxido de titanio no revestido. La composicién de
protector solar de la Tabla 3A no contenia didxido de titanio y sirvi6 como control en el estudio. La Figura 1 muestra que la
estabilidad de la Avobenzona se mejora en presencia de didxido de titanio revestido. En el punto temporal de 3 meses, se
midié un 96,00% de la Avobenzona inicial en presencia de didxido de titanio revestido con trietoxilcaprililsilano; mientras
que, en el mismo punto temporal, solo se midié un 94,37% de la Avobenzona inicial en presencia de diéxido de titanio no
revestido. Los datos en la Figura 1 demuestran que el uso de didxido de titanio revestido retarda la degradacion de la
Avobenzona observada con el didxido de titanio no revestido.
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REIVINDICACIONES

1. Un tratamiento labial que comprende una composicién de protector solar con sabor enmascarado en la que la
composicién de protector solar con sabor enmascarado comprende el éster arafa sorbet-2-hexaoleato, el fotostabilizador
2,6-naftalato de dietilhexilo y los protectores solares homosalato, octilsalato, oxibenzona, octinoxato y avobenzona, en el
que los protectores solares, el éster arafa y el fotoestabilizador estan en intima asociacion.

2. Tratamiento labial con sabor enmascarado segun la reivindicacion 1, en el que el tratamiento labial es una barra de
balsamo labial extensible y retractil.

3. Barra de balsamo labial con sabor enmascarado segun la reivindicacion 2, en la que el balsamo labial comprende
ademas un estructurante seleccionado de cera de parafina, cera de carnauba, cera de candelilla y mezclas de las
mismas.

4. Tratamiento labial con sabor enmascarado o barra de balsamo labial segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a
3, en el que la relacion de la cantidad total de protector solar a éster araiia es de 0,6 a 2 en peso.

5. Barra de balsamo labial con sabor enmascarado segun la reivindicaciéon 2 o la reivindicacion 3, que comprende los
siguientes ingredientes (% peso/peso):

2,6-naftalato de dietilhexilo 0,50
homosalato 6,00
octilsalato 4,50
oxibenzona 5,00
octinoxato 6,50
avobenzona 3,00
sorbet-2-hexaoleato 25,00
o}
2,6-naftalato de dietilhexilo 0,50
homosalato 7,00
octilsalato 5,00
oxibenzona 5,00
octinoxato 7,50
avobenzona 3,00
sorbet-2-hexaoleato 26,10

6. Un procedimiento de produccién de una composicién de tratamiento labial que comprende formar una asociacion
intima entre el éster arafa sorbet-2-hexaoleato, el fotostabilizador 2,6-naftalato de dietilhexilo y los protectores solares
homosalato, octilsalato, oxibenzona, octinoxato y avobenzona, antes de combinarlos con los otros componentes de la
composicion.
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FIGURA 1

Resultados de Avobenzona (40°C/75%HR)

(Revestimiento = Trietoxilcaprililsilano)
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