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sée dermatologique et cosmétique, son utilisation en tant
que médicament, en particulier pour le traitement des
troubles de I'hydratation cutanée, de la sécheresse cutanée
provoquée par un traitement par les rétinoides, de la derma-
tite atopique et pour le traitement du prurit. L'invention
concerne également I'utilisation cosmétique non-thérapeu-
tique de ladite composition en tant qu'agent hydratant. L'in-
vention concerne aussi une méthode cosmétique non-
thérapeutique comprenant l'application de ladite composi-
tion sur la peau.
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COMPOSITIONS HYDRATANTES COMPRENANT AU MOINS UN EXTRAIT
DE CAESALPINIA SPINOSA, AVEC AU MOINS DE LA VASELINE ET DE LA
GLYCERINE.

La présente invention concerne une composition comprenant au moins un extrait de
Caesalpinia spinosa avec au moins de la glycérine et de la vaseline. La composition
de 'invention peut-étre notamment destinée a un usage dermatologique, cosmétique
ou pharmaceutique, plus particuliérement pour le traitement des troubles de
I’hydratation cutanée, de la sécheresse cutanée provoquée par un traitement par les
rétinoides, de la dermatite atopique et pour le traitement du prurit. L’invention
concerne ¢galement 'utilisation cosmétique non-thérapeutique de ladite composition
en tant qu’agent hydratant. L’invention concerne en outre une méthode cosmétique

non-thérapeutique comprenant 1’application de ladite composition sur la peau.
ETAT DE LA TECHNIQUE

L’hydratation cutanée tient une place prépondérante en dermatologie et en
cosmétologie. Une peau seche sera associée soit a un signe clinique d’un
dysfonctionnement dont la pathologie reste parfois assez mal définie, soit a un

inconfort li¢ au vieillissement, aux effets climatiques ou aux expositions solaires.

- L’eau est répartie de fagon non homogene entre les différentes couches de la peau.
Ainsi, il est décrit que le pourcentage d’eau est répartie comme suit : 20 % d’eau
dans I’hypoderme ; 80 % d’eau dans le derme; 70 % d’eau dans les couches
profondes de I’épiderme, sous la couche granuleuse

- 40 % d’eau a I'interface entre la couche granuleuse et le stratum corneum ; 15 a 25
% d’eau dans le stratum corneum, lesquels sont répartis comme suit : 20 a 30 %
jusqu’a la moitié de son épaisseur, puis 5 a 10 % pres de la surface.

La majorité de ’eau dermique est liée a des macromolécules protéiques. Cependant,
une autre partie, responsable de [I’hydratation, est libre et atteint par migration
I’épiderme, grace a un gradient de concentration. Au niveau du stratum corneum,

I’eau est présente sous plusieurs états suivant sa force de liaison avec la kératine :

- dans les couches les plus profondes, 1’eau est fortement liée et se trouve a ’intérieur
des cornéocytes ;
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- dans les couches moyennes, 1’eau est moyennement liée, elle est retenue a I’intérieur
des cornéocytes par les facteurs naturels d’hydratation, grace a leurs pouvoirs
hygroscopiques et au phénomeéne d’osmose ;

- dans les espaces intercellulaires, I’eau est libre, et est présente a plus de 35 %.

Afin d’assurer ses fonctions, le stratum corneum retient une quantité¢ d’eau constante

dans ses cornéocytes (20 %) et dans ses espaces intercellulaires (10 %).

L’altération de la barriere cutanée peut étre primaire comme dans le cas de la
dermatite atopique ou secondaire. Dans les deux cas, le prurit et I'inflammation
contribuent a aggraver le défaut de barriére.

On se trouve, alors, dans le cas d’une rupture chronique de la barriere cutanée, avec
une augmentation de la perte insensible en eau et une déshydratation cutanée. Les
conséquences de cette baisse de la teneur en eau de la couche cornée sont multiples :
modification du pH cutané, augmentation de la production des cytokines, mauvais
fonctionnement enzymatique. La modification de 1’activité des enzymes est aggravée
par le changement du pH de la peau, ainsi que par ’hyperkératose et I’inflammation,
conséquences de la libération des cytokines. L’enveloppe cornée des cornéocytes est
immature a cause de la baisse d’activité des transglutaminases, aggravant les 1ésions
causées par le prurit. Les enzymes responsables de la cornéodesmolyse présentent
elles aussi une activité diminuée ; la desquamation se fait donc plus difficilement. La
synthese de la filaggrine et par conséquent du facteur naturel d’hydratation (NMF,
Natural Moisturizing Factor) diminue. La capacité de la couche cornée a retenir les

molécules d’eau se trouve amoindrie.

Chez les patients souffrant de dermatites atopiques, on constate une diminution du
taux de céramides et une augmentation du taux de cholestérol. Les proportions
normales des lipides dans la couche cornée n’étant plus respectées, 1’organisation
lamellaire des lipides intercellulaires est perturbée, aggravant encore la perte
insensible en eau. Le syndrome de sécheresse cutanée est donc un phénomene auto-
entretenu nécessitant la mise en place d’un traitement. La lutte contre la
déshydratation cutanée implique d’apporter une certaine quantité d’eau exogene, de
fixer cette eau au sein de la couche cornée encore appelée stratum corneum, de
controler les mouvements d’eau et de freiner I’évaporation de I’eau intrinséque. Les
hydratants sont utilisés dans le but de restaurer la barriere cutanée, a savoir la couche
cornée et le film hydrolipidique qui la recouvre, et d’augmenter la quantité en eau de
I’épiderme.
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On distingue trois catégories de produits hydratants :
- Substances hygroscopiques et agents hydratants :

Les produits les plus utilisés sont 1’urée, le propyléne glycol, I’acide pyrrolidone
carboxylique, I’acide lactique, le glycérol ou glycérine, le panthénol et le sorbitol.
Leur faible poids moléculaire leur permet de pénétrer en profondeur dans la couche
cornée. Ils agissent comme le NMF en facilitant la migration de 1’eau du derme vers
I’épiderme et en participant a [’absorption de 1’eau par la couche cornée. Leur
efficacité dépend bien évidemment de leur capacité a retenir les molécules d’eau, mais

aussi de leur capacité a pénétrer en profondeur dans le stratum corneum.
- Produits émollients :

Les produits émollients désignent des lipides identiques ou proches des lipides
naturels ; les plus utilisés sont les acides gras, les céramides, le cholestérol et les
phospholipides. Ces produits reconstituent le film protecteur lipidique (Merci de

préciser).
- Agents de surface occlusifs :

Cette catégorie de produits comprend les filmogenes hydrophiles, polyméres
macromoléculaires qui forment des gels plus ou moins visqueux et doués d’un fort
pouvoir de rétention d’eau, ainsi que des filmogenes hydrophobes, lesquels sont de

moins en moins utilisés.

Dans I’idéal, un hydratant cutané doit contenir des agents humidifiants et des agents
occlusifs qui permettront de capter les molécules d’eau qui auront été attirées par les
agents humidifiants.

Ainsi, combiner les effets humectant et occlusif améliorent la capacité de rétention de

I’eau dans la couche cornée.

La glycérine est connue pour sa capacité a retenir I’eau et & moduler la composition en
lipides ainsi que ’activité des agents responsables de la lyse des cornéodesmosomes.
La glycérine possede trois groupes hydrophiles, d’ou son importante solubilité dans
I’eau et sa pénétration profonde dans la couche cornée.

La vaseline encore appelée petrolatum album ou gelée de pétrole est un distillat de
pétrole, formé essentiellement d'alcanes. C’est un excellent hydratant occlusif, elle
crée une barriére hydrophobe inerte a la surface de la peau, bloque la perte insensible

en eau transcutanée et piége 1’eau sous la surface de la peau.
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Grace a ce fort pouvoir hydratant, de nombreux dermatologues utilisent la vaseline
pour le traitement des peaux présentant des problemes de sécheresse cutanée ou de

squame.

La vaseline accélere la récupération des propriétés normales de la barriére cutanée

dans le cas de peau 1ésée.

Il est intéressant de souligner qu’a la différence des huiles végétales et minérales, la
vaseline garde ce pouvoir hydratant occlusif méme dans les émulsions. Une étude a
été réalisée sur trois émulsions eau dans huile dont les phases grasses étaient
constituées respectivement de vaseline, d’huile de paraffine et d’huile d’amande
douce. Il a été démontré que les émulsions a base d’huile de paraffine et d’huile
d’amande douce perdent rapidement leur eau, tandis que la perte d’eau de I’émulsion a
base de vaseline est trés faible voire nul.

La créme commercialisée sous la dénomination DEXERYL® depuis 1998 par les
laboratoires Pierre FABRE contient les substances actives suivantes : du glycérol ou
de la glycérine 15 g, de la vaseline 8 g et de la paraffine liquide 2 g, pour 100 g de
composition. Ce médicament est préconis€ comme traitement d’appoint de la
sécheresse cutanée qui accompagne certaines affections de la peau telles que la
dermatite atopique, les états ichtyosiques et le psoriasis. La créme DEXERYL® a fait
I’objet d’une étude clinique récente visant le traitement de I’ichtyose chez les enfants.

Caesalpina spinosa est un petit arbre épineux de 2 a 5 m de haut, a feuilles
composées, bipennées et a folioles coriaces, sessiles, de couleur vert foncée sur la face
supérieure et plus claires sur la face inférieure. L'arbre fleurit en septembre ; les fleurs,
réunies en grappes denses, sont de couleur jaune rougeatre. Le calice comporte 5
sépales, et la corolle 5 pétales. Le fruit est une gousse, rougeatre, oblongue et glabre,
contenant 8 a 10 graines de couleur noire. L endosperme de la graine est composé¢ de
polyosides de poids moléculaire élevé, principalement du galactomannane. Le
galactomannane est un polymeére linéaire composé d’une chaine de monomeres de
mannose (1-4) beta D mannopyranose avec une ramification par un pont 1-6 de
galactose. Cet arbuste est natif du Nord de I'Amérique du Sud (Pérou, Bolivie, nord du
Chili), on le rencontre également en Equateur, Venezuela et dans certains pays
d'Afrique du Nord. 1l est cultivé dans la plupart de ces pays. Le Pérou est le principal
producteur, avec 80 % de la production mondiale soit une moyenne de 19 000 tonnes
par an de fruits. Les gousses sont utilisées comme source de tannins pour l'industrie du

cuir alors que I'endosperme de la graine est destiné a la production de gomme.

R:\35300135359 GALE\35359--131129-Demande\35359--131126 - Texte depot.docx



10

15

20

25

30

3013985

En plus de son trés fort pouvoir hydratant, les extraits de Caesalpinia spinosa
possédent des actions pharmacologiques intéressantes dans le domaine
dermocosmétique : activité antibactérienne, action anti-oxydante, protection UVB,

traitement des brilures, activité immunomodulatrice.

Plusieurs problématiques générales liées au processus d’hydratation de la peau ou a la
sécheresse cutanée ont déja fait I’objet d’études.

Un des premiers problemes rencontrés est la vitesse d’absorption de 1’eau par la peau.

Un autre probléme que I'on a cherché a résoudre concerne le taux d’hydratation

cutanée.

Un autre probléme rencontré concerne la durée de cette hydratation, c’est-a-dire la
capacité de rétention de 1’eau par la peau.

Ainsi, la Demanderesse a-t-elle cherché a maintenir et a améliorer 1’hydratation de la
peau, en particulier a prévenir ou a traiter une sécheresse cutanée. La Demanderesse a
trouvé que, de fagon surprenante, 1’association synergique d’au moins un extrait de
Caesalpina spinosa avec au moins de la vaseline et de la glycérine améliore
I’hydratation de la peau et que, de fagon surprenante, cet effet bénéfique perdure au
cours du temps. Ainsi, une action synergique sur le processus d’hydratation de la peau
est observée lorsque ces trois substances sont associées dans une composition selon

I’invention.
RESUME DE L’INVENTION

Un premier objet de I’invention consiste en une composition comprenant au moins un

extrait de Caesalpinia spinosa avec au moins de la glycérine et de la vaseline.

Selon un mode de réalisation, 1’extrait de Caesalpinia spinosa est choisi parmi le
groupe consistant en un extrait de Caesalpinia spinosa gum, un extrait hydrolysé¢ de

Caesalpinia spinosa gum et un mélange de ceux-ci.

Selon un mode de réalisation, 1’extrait de Caesalpinia spinosa est compris entre 0,1 et

10 % en poids de la composition, de préférence entre 0,5 et 5 %.

Selon un mode de réalisation, la glycérine est comprise entre 1 et 20 % en poids de la
composition, de préférence entre 5 et 15 %.

Selon un mode de réalisation, la vaseline est comprise entre 2 et 20 % en poids de la
composition, de préférence entre 4 et 10 %.
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Selon un mode de réalisation, la composition de I’invention est sous forme de créme,

d’émulsion huile dans eau ou de formulation stick.

La présente invention concerne ¢galement la composition de I’invention pour

utilisation en tant que médicament.

La présente invention concerne aussi la composition de D’invention pour son
utilisation dans le traitement des troubles de I’hydratation cutanée, dans le traitement
de la sécheresse cutanée provoquée par un traitement par les rétinoides, dans le

traitement de la dermatite atopique et dans le traitement du prurit.

L’invention concerne en outre l’utilisation cosmétique non-thérapeutique de ladite

composition en tant qu’agent hydratant.

L’invention concerne de plus une méthode de traitement cosmétique ou dermo-
cosmétique non-thérapeutique comprenant I’application de ladite composition sur la

peau.
DESCRIPTION DETAILLEE

D'autres caractéristiques et avantages de l'invention apparaitront plus clairement a la
lecture de la description qui suit et d’un mode de réalisation préféré de l'invention,

donnée a titre d'exemple.

L’invention consiste en une composition comprenant au moins un extrait de

Caesalpina spinosa avec au moins de la vaseline et de la glycérine.

Par « Caesalpina spinosa », également connue sous les noms scientifiques Poinciana
spinosa Molina, Tara spinosa (Molina) Britton & Rose, Caesalpinia pectinata Cav.,
Coulteria tinctoria Dombey ex Kunth, Caesalpinia tinctoria (Dombey ex Kunth)
Benth. ex Taub., on entend un arbuste appartenant a la famille des Caesalpiniaceae
selon la classification classique, ou des Fabaceae (sous-famille des Caesalpinioideae)

selon la classification phylogénétique.

Par « Caesalpinia spinosa gum », aussi appelée gomme tara, on entend I’extrait de la
graine de Caesalpinia spinosa obtenu en broyant I’endosperme des graines de

Caesalpinia spinosa.

Par «extrait », on entend aussi bien un mélange brut de parties du végétal
grossierement réduites en morceaux et du solvant d'extraction que des fractions ou
préparations ¢€laborées des principes actifs solubilisés lors de l'extraction. On peut

utiliser un extrait total, c'est-a-dire un extrait comprenant l'ensemble des fractions
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présentes dans les parties de Caesalpina spinosa, éventuellement dépourvue des
parties cellulosiques. Selon un autre mode de mise en ceuvre de l'invention, on

utilisera au moins un extrait enrichi en certaines fractions.

L'extrait peut étre obtenu par toute méthode de préparation d'un extrait végétal connue
de 'homme du métier. En particulier, I'extrait peut étre obtenu par la macération de la
partie du végétal dans 1'eau, ou dans un solvant composé d'un mélange d'eau et d'un
solvant organique par exemple eau-alcool, ou encore eau-acétone, ou encore eau
propylene glycol, ou encore eau-butyléne glycol. Le rapport plante/solvant peut varier
par exemple et sans limitation de 1/4 a 1/20. Avantageusement, la préparation de
'extrait débute par le broyage des parties du végétal suivi d'une macération dans le
solvant d'extraction pendant plusieurs heures. L'extraction peut étre réalisée sous
agitation pour en améliorer la performance. L'extraction peut étre réalisée a
température ambiante ou en augmentant la température par exemple a S0°C ou encore
a 60°C. Une fois l'extraction réalisée, la solution obtenue est filtrée. La solution ainsi
obtenue peut étre concentrée par tout procédé connu de 'homme de 1'art. De méme la
solution obtenue peut étre lyophilisée par toute méthode classique de lyophilisation,

on obtient ainsi une poudre.

Selon un mode de réalisation préféré, I’extrait de Caesalpina spinosa utilisé dans la
composition de I’invention est un extrait de la graine du Caesalpina spinosa, de
préférence un extrait de Caesalpinia spinosa gum, un extrait hydrolysé de Caesalpinia

spinosa gum ou un mélange de ceux-ci.

Un extrait hydrolysé de Caesalpinia spinosa gum est obtenu selon des procédés bien

connus de ’homme du métier.

Selon un mode de réalisation préféré, 1’extrait de Caesalpina spinosa est compris dans
la composition de I’invention entre 0,1 et 10 % en poids de la composition, de
préférence entre 0,5 et 5 %.

Avantageusement, ’extrait de Caesalpina spinosa utilisé dans la composition de
I’invention est un extrait de Caesalpina spinosa gum présent a une teneur comprise

entre 0,1 et 10 % en poids de la composition, de préférence entre 0,5 et 5 %.

Avantageusement, ’extrait de Caesalpina spinosa utilisé dans la composition de
I’invention est un mélange d’un extrait de Caesalpina spinosa gum et d’un extrait
hydrolysé de Caesalpina spinosa gum, ledit mélange étant présent dans une teneur
comprise entre 0,1 et 10 % en poids de la composition, de préférence entre 0,5 et 5 %.

Un tel mélange est commercialement disponible sous le nom d’Hydromanil® produit
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par la société Provital Group. Ce produit contient environ 10%, de préférence entre 5
et 15% de galactomannanes provenant de la graine de Caesalpina spinosa, dans un gel

aqueux.

Par « vaseline » encore appelée petrolatum album ou gelée de pétrole, on entend est
un distillat de pétrole formé essentiellement d'alcanes.

Selon un mode de réalisation préféré, la vaseline est comprise dans la composition de
I’invention entre 2 et 20 % en poids de la composition, et de maniere préférée entre 4
et 10 %.

Avantageusement, la vaseline est utilisée dans la composition de I’invention sous

forme d’huile de vaseline.

Par « glycérine », aussi nommé glycérol, on entend un composé chimique de formule
HOH,C-CHOH-CH,0H.

Selon un mode de réalisation préféré, la glycérine est comprise dans la composition de
I’invention entre 1 et 20 % en poids de la composition, et de maniere préférée entre 5
et 15 %.

Selon un mode de réalisation, la formulation de 1’invention comprend en outre des
excipients tels que le monostéarate de glycérol, le PEG 600, ’acide stéarique, le
polydiméthyl cyclosiloxane, I’huile minérale, des alcools de lanoline, 1’huile de
vaseline épaisse, 1’huile de silicone, le triéthanolamine, le monostéarate de glycérol, le
décamethylcyclopentasiloxane, la cire microcristalline minérale, I"huile de palme
hydrogénée, le glycéride hémi-synthétique, le lactate de myristile, la cire d’abeille,
I’huile de coco, I’huile de palme, I’ester cireux C16-C36, la vitamine E acétate.

Selon un mode de réalisation, la formulation de I’invention comprend en outre du

parfum hypoallergénique.

Selon un mode de réalisation, la formulation de 1’invention comprend en outre de

I’eau déminéralisée stérile QSP.

Pour une application topique, la composition de 1'invention peut étre notamment sous
la forme de solutions ou de suspensions aqueuse, alcoolique, hydroalcoolique ou
huileuse, ou de dispersion du type lotion ou sérum, d'émulsions de consistance liquide
ou semi-liquide ou pateuses, obtenues par dispersion d'une phase grasse dans une
phase aqueuse (H/E) ou inversement (E/H) ou multiples, d'une poudre libre ou

compactée a utiliser telle quelle ou a incorporer dans un milieu physiologiquement
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acceptable, ou encore de microcapsules ou microparticules, ou de dispersions
vésiculaires de type ionique et/ou non ionique. Elle peut ainsi se présenter sous forme
de laits, de lotion, de créme, de pommade, de poudre, de timbre, de tampon imbibé, de
solution, d'émulsion ou de dispersion vésiculaire, de lotion, de gels aqueux ou

anhydres, de spray, de suspension, de shampooing, d'aérosol ou de mousse.

L’invention concerne également la composition de I’invention pour utilisation comme

médicament.

L’invention concerne encore la composition de I’invention pour une utilisation dans le

traitement des troubles de I’hydratation cutanée.

Par « troubles de 1’hydratation cutanée », on entend un déficit en eau de la couche
cornée et ses perturbations.

L’invention concerne encore la composition de I’invention pour une utilisation dans le
traitement de la sécheresse cutanée provoquée par un traitement par les rétinoides tels
que la trétinoine et 1’isotrétinoine. La trétinoine (CyoH,30,) est la forme acide de la
vitamine A, également appelée acide tout-trans rétinoique. L'isotrétinoine est un

stéréo-isomere de 1'acide tout-trans rétinoique.

L’invention concerne en outre la composition de I’invention pour une utilisation dans

le traitement de la dermatite atopique.

Par « dermatite atopique », encore appelée eczéma atopique, on entend les
manifestations inflammatoires cutanées récidivantes associées a 1’atopie. C’est une

dermatose chronique prurigineuse et inflammatoire, évoluant par poussée.

L’invention concerne aussi la composition de I’invention pour une utilisation dans le

traitement du prurit.

Par « prurit », on entend un symptome fréquent qui recouvre une sensation de

démangeaison de la peau, le plus souvent en rapport avec des 1ésions dermatologiques.

L’invention concerne en outre l’utilisation cosmétique non-thérapeutique de ladite

composition en tant qu’agent hydratant.

Par « agent hydratant », on entend un agent humectant qui retiennent I’eau grace a leur
pouvoir hygroscopique (ayant une forte affinité pour 1'eau). On entend également un
agent filmogene, substance formant avec l'eau des hydrogels semi perméables ainsi
qu’un agent occlusif qui forme un film imperméable a la surface de la peau, et un

agent lyotrope qui peuvent retenir I’eau grace a leur caracteére amphiphile.
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L’invention concerne de plus une méthode de traitement cosmétique non-

thérapeutique comprenant 1”application de ladite composition sur la peau.

Bien entendu, la présente invention n'est pas limitée aux exemples et au mode de

réalisation décrits et représentés, mais elle est susceptible de nombreuses variantes

accessibles a 'homme de l'art.

EXEMPLES

Les formulations topiques de la nouvelle association de principes actifs hydratants

selon la présente invention sont illustrées par les exemples non limitatifs suivants :

Exemple 1 : Créme émulsion Huile dans Eau (H/E)

Hydromanil® produit par la société | 2 %
Provital Group
Principes actifs -
Vaseline 8%
Glycérine 15 %
Monostéarate de glycérol 4a6%
PEG 600 4a6%
Acide stéarique 2a4%
Polydiméthyl cyclosiloxane 1a3%
Huile minérale/alcools de lanoline | 1 a3 %
Excipients Huile de vaseline épaisse 1a3%
Huile de silicone 0,3a20,6%
Triéthanolamine 0,220,6 %
Conservateur 0,01 %
méthylisothiazolinone
Eau déminéralisée QSP 100 %

Exemple 2 : Créme émulsion H/E
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Hydromanil® produit par la société | 1%
Provital Group
Principes actifs ;
Vaseline 4%
Glycérine 8 %
Monostéarate de glycérol 4a6%
PEG 600 4a6%
Acide stéarique 2a4%
Polydiméthyl cyclosiloxane 1a3%
Huile minérale/alcools de lanoline | 1 a3 %
Excipients Huile de vaseline épaisse 1a3%
Huile de silicone 0,3a0,6%
Triéthanolamine 0,2a0,6%
Conservateur 0,01 %
méthylisothiazolinone
Eau déminéralisée  QSP 100 %
Exemple 3 : Créme émulsion H/E
Hydromanil® produit par la société | 5 %
Provital Group
Principes actifs -
Vaseline 2%
Glycérine 4%
Monostéarate de glycérol 4a6%
PEG 600 4a6%
Excipients
Acide stéarique 2a4%
Polydiméthyl cyclosiloxane 1a3%
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Huile minérale/alcools de lanoline | 1 a3 %
Huile de vaseline épaisse 1a3%
Huile de silicone 0,3a0,6%
Triéthanolamine 0,220,6 %
Conservateur 0,01 %
méthylisothiazolinone

Eau déminéralisée QSP 100 %

Exemple 4 : Créme émulsion H/E

Hydromanil® produit par la société | 0.5 %
Provital Group
Principes actifs Vaseline 2%
Glycérine 2%
Acide hyaluronique 2%
Monostéarate de glycérol 4a6%
PEG 600 4a6%
Acide stéarique 2a4%
Polydiméthyl cyclosiloxane 1a3%
Huile minérale/alcools de lanoline 1a3%
Excipients Huile de vaseline épaisse 1323 %
Huile de silicone 0,3a0,6%
Triéthanolamine 0,220,6 %
Conservateur  certifié¢ ~ ECOCERT : | 0,2-0,8 g
sorbate de potassium
Eau déminéralisée ~ QSP 100 %
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Hydromanil® produit par la société | 0.5a5 %
Provital Group

Principes actifs Vaseline >a20%
Glycérine 1a8%
Acide hyaluronique 2%
Decamethylcyclopentasiloxane 252a35%
Alcool stéarylique 25a35%

Excipients
Glycéride hemisynthétique 10 a 20%
Lactate de myristyle 5a20%

Exemple 6 : Formulation Stick 2

Hydromanil® produit par la société | 0.5a5 %
Provital Group

Principes actifs ) :
Vaseline 5a20%
Glycérine 2a4%
Cire microcristalline minérale 10220 %
Huile de palme hydrogénée 10220 %
Glycéride hémi-synthétique 10a15%

Excipients Lactate de myristile 8 al2%
Cire d’abeille 8a12%
Huile de coco 8a12%
Huile de palme 8a12%
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Ester cireux C16-C36 6al10 %
Vitamine E acétate 0,5a2%
Conservateur Cosgard certifié 0,2a 1%

ECOCERT : acide déhydroacétique,
alcool benzylique

Parfum 0,lalg

Exemple 7 : Etude clinique - Effet sur ’hydratation de la peau

L’objectif de I’étude est d’évaluer le pouvoir hydratant des compositions de

I’invention comprenant I’association des trois principes actifs suivants : I’extrait de

Caesalpinia spinosa, la vaseline et la glycérine.

Les résultats présentés ci-dessous ont €té¢ obtenus avec la créme de ’exemple 1,

lesquels montrent une activité synergique sur 1’hydratation et une augmentation

importante de la durée d’hydratation.

L’étude a été réalisée sur 57 femmes ménopausées réparties en trois groupes et

exposées pendant 24 heures a :

- Dans le 1% groupe (20 femmes), chaque femme est traitée au niveau du mollet

par 2 g de creme de I’exemple 1 ;

- Dans le 2°™

groupe (17 femmes), chaque femme est traitée par 2 g de creme

de formule A contenant de la vaseline, de la glycérine et les excipients de la

creme de I’exemple 1, dans les proportions décrites dans cet exemple ;

- Dans le 3™

groupe (20 femmes), chaque femme est traitée par 2 g de créme

de formule B contenant de ’'Hydromanil® (mélange d’un extrait de Caesalpina

spinosa gum et d’un extrait hydrolysé de Caesalpina spinosa gum) produit par

la société Provital Group et les excipients de la créeme de ’exemple 1, dans les

proportions décrites dans cet exemple.

Les mesures de 1’hydratation cutanée ont été effectuées au niveau des mollets a 1’aide

d’un humidimetre pendant 24 heures, apres une seule application de la creme de

I’exemple 1 et des crémes de formule A et B.
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L’humidimétre génére une onde électromagnétique a haute fréquence qui est envoyée

par une sonde sur la peau. L’onde électromagnétique réfléchie est enregistrée, ce qui

permet d’obtenir une constante diélectrique proportionnelle au contenu en eau.

Les mesures sont réalisées apres 1 heure, 2 heures, 3 heures, 8 heures, 12 heures et 24

heures d’application de la créme de ’exemple 1, ou des cremes de formules A ou B.

Les résultats sont exprimés en pourcentage de récupération de 1’hydratation cutanée

par comparaison entre une peau ménopausée et une peau normale (c’est-a-dire la peau

d’une femme non ménopausée). Un pourcentage de 100 % signifie que la

réhydratation de la peau ménopausée est totale.

Les résultats de cette étude sont montrés dans le tableau 1 suivant :

Tableau 1 :
1 heure 2 3 8 12 24
heures | heures | heures | heures | heures

Créme de 80 % 100 % 100 % 100 % 98 % 90 %
I’exemple 1

Créme de 30 % 35 % 37 % 32 % 26 % 20 %
formule A

Créme de 35 % 47 % 51 % 48 % 29 % 23 %
formule B

Ces résultats confirment la synergie de I’hydratation et surtout la prolongation du

temps d’hydratation observée par application de la créme de I’exemple 1 contenant :

2 % d’Hydromanil®, 8 % de vaseline et 15 % de glycérine.

R:\35300135359 GALE\35359--131129-Demande\35359--131126 - Texte depot.docx



10

15

20

25

3013985

16

REVENDICATIONS

1. Composition comprenant au moins un extrait de Caesalpinia spinosa avec au moins

de la glycérine et de la vaseline,

2. Composition selon la revendication 1, dans laquelle extrait de Caesalpinia spinosa
est choisi parmi le groupe consistant en un extrait de Caesalpinia spinosa gum, un
extrait hydrolysé de Caesalpinia spinosa gum, et d’un mélange de ceux-ci.

3. Composition selon la revendication 1 ou 2, dans laquelle I’extrait de Caesalpinia
spinosa est compris entre 0,1 et 10 % en poids de la composition, de préférence entre
0,5¢et5 %.

4. Composition selon 'une quelconque des revendications 1 & 3, dans laquelle la
glycérine est comprise entre 1 et 20 % en poids de la composition, de préférence entre
S5et15%.

5. Composition selon Pune quelconque des revendications 1 a 4, dans laquelle la
vaseline est comprise entre 2 et 20 % en poids de la composition, de préférence entre
4 et 10 %.

6. Composition selon 'une quelconque des revendications 1 & 5, dans laquelle ladite
composition est sous forme de créme, émulsion huile dans eau ou de formulation
stick.

7. Composition selon 'une quelconque des revendications 1 & 6 pour utilisation en

tant que médicament.

8. Composition selon "une quelconque des revendications 1 & 6 pour son utilisation
dans le traitement des troubles de Phydratation cutanée, en particulier dans le
traitement de la sécheresse cutanée provoquée par un traitement par les rétinoides,
dans le traitement de la dermatite atopique ou dans le traitement du prurit.
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