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@ Resumen:

Composiciéon microencapsulada a base de Olea Europaea
saponificada, su uso y su procedimiento de obtencion.

La presente invencidn se refiere a una nueva composi-
cién microencapsulada caracterizada por comprender de
un 0.01 a un 98% en peso de Olea Europaea saponifica-
da y al menos un repelente natural seleccionado de un
grupo que consiste en aceite de arbol de té (Melaleuca
alternifolia), aceite de arbol de Neem, aceite de Romero,
aceite de laurel, aceite de Eucalipto y aceite de Citrone-
lla, o cualquier combinacién de los anteriores. Del mismo
modo, serd también objeto de proteccion el procedimien-
to de obtencién de dicha composicién y su uso para el
tratamiento de la pediculosis.

Una realizacion particular de la invencién podra compren-
der, de manera adicional, un farmaco para el tratamiento
por via tépica de afecciones de la piel.

Venta de fasciculos: Oficina Espaiiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid
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DESCRIPCION

Composicién microencapsulada a base de Olea Europaea saponificada, su uso y su procedimiento de obtencién.
Campo técnico

La presente invencién se refiere a una nueva composicion para el tratamiento de la pediculosis a base de Olea
europaea saponificada.

Estado de la técnica anterior a la invencion

Los ftirdpteros o piojos (Phthiraptera) son un orden de insectos nedpteros sin alas que se caracterizan por ser
ectopardsitos hematdéfagos obligados de aves y mamiferos. Este orden de insectos comprende alrededor de 3.000
especies que, en el ser humano, se clasifican segin el lugar en el que habitan en: Pediculus humanus capitis (piojo de
la cabeza); Pediculus humanus corporis (piojo del cuerpo) y Pediculus humanus pubis (piojo del pubis).

En concreto, el Pediculus humanus capitis (o piojo de la cabeza) se caracteriza por su rdpida capacidad de repro-
duccion, de modo que cada hembra es capaz de poner de unos cien a trescientos huevos, los cuales quedan adheridos
al pelo de su huésped. Estos huevos, a los que se les denomina comtinmente liendres, son de color blanco y tardan en
desarrollarse en ninfas de 4 a 15 dias. Al cabo de unos 10 dias, una vez convertidas en adultos, los piojos miden de 3
a 4 mm de longitud y pueden llegar a vivir de 2 a 3 meses.

La afeccién cutdnea producida por la infeccién de piojos es conocida como pediculosis. El sintoma principal de
esta afeccion es el picor del cuero cabelludo ocasionado por la irritacién de la saliva que el insecto deposita en la
pequefia herida de la picadura. Esta irritacién, conocida como prurito, puede ser tan intensa que, al rascarse, puede
llevar a provocar rasgufios o heridas en la piel.

Comercialmente, existen diferentes productos para el tratamiento de la pediculosis. Estos productos estdn com-
puestos, en general, de lindane o permetrina, aunque también son efectivos el malation, el benzoato de benzilo y el
resto de piretroides. Una vez aplicados en el cuero cabelludo, y tras unos 5 a 10 minutos de actuacién, son capaces
de eliminar practicamente todos los pardsitos del mismo. Sin embargo, en el caso de las liendres y tras una primera
y unica aplicacidn, parte de las mismas pueden permanecer ain habitadas, haciendo necesario repetir el tratamiento
a la semana con el fin de eliminar los pardsitos nuevos. Después del tratamiento, las liendres pueden ser eliminadas
mediante el uso de un peine fino.

El principal problema del lindane es su neurotoxicidad, lo que hace que esté contraindicado en nifios de menos de
2 afios y en mujeres embarazadas. A su vez, este tipo de compuestos, tan comtinmente utilizados como pediculicidas,
presentan el inconveniente de no destruir de manera eficaz las liendres o los piojos. Ello es debido a que los piojos,
una vez entran en contacto con el agua, tienden aferrarse al cabello, cerrando sus vias respiratorias e impidiendo una
penetracion adecuada del insecticida en su interior. Por otra parte, el uso indiscriminado de piretroides estd provocando
la aparicion de resistencias hacia los mismos, disminuyendo de este modo su eficacia para este tipo de tratamientos.

Debido a estos inconvenientes, en los dltimos afios se han llevado a cabo diversas investigaciones con objeto de
desarrollar nuevos productos farmacéuticos caracterizados por no incorporar insecticidas quimicos en su composicion.
Entre estos productos cabe citar, por ejemplo, la dimetricona, compuesta por una silicona especial, o las piretrinas
naturales.

Sera por tanto objeto de la presente invencidn, presentar una nueva composicion para el tratamiento de la pedicu-
losis. Asimismo, serd objeto de la invencion el procedimiento de obtencién de esta composicién asi como su uso para
matar, repeler o prevenir la aparicion de piojos y/o liendres en el cabello. Una ventaja adicional de esta nueva compo-
sicién serd la capacidad que presenta de actuar contra los piojos y/o las liendres de manera mecdnica y no quimica,
provocando de este modo la obstruccién de sus vias respiratorias y su posterior muerte por asfixia.

Por ultimo, si bien esta composicién es especialmente adecuada para el tratamiento de la pediculosis, se ha com-
probado que podria ser asimismo utilizada para el tratamiento de otro tipo de afecciones de la piel. Ello serd posible
mediante la adicién a la composicién de ciertos farmacos susceptibles de ser utilizados por via topica.

De manera especialmente preferida, la composicién podra utilizarse en el tratamiento de la leishmaniasis cutdnea.
La leishmaniasis es una enfermedad zoondtica causada por diferentes especies de protozoos del género Leishmania.
Las manifestaciones clinicas de la enfermedad van desde tlceras cutdneas que cicatrizan espontdneamente hasta for-
mas fatales en las cuales se presenta inflamacién severa del higado y del bazo. Las leishmanias se transmiten por la
picadura de un mosquito hembra portador del género Phlebotomus. El tratamiento de la Leishmaniasis es complicado
y, en general, se puede clasificar en tratamientos de primera y de segunda linea. El tratamiento de primera linea esta
basado en firmacos de antimonio pentavalente (SbV) tales como el estibogluconato sédico (Pentostam). Sin embargo,
debido a la aparicidn, cada vez irds frecuente, de resistencias a este tipo de farmacos, en los tltimos afios se han des-
arrollado tratamientos de segunda linea basados, por ejemplo, en el uso de isotionato de pentamidina o de anfotericina
B (en particular la formulacién en liposomas). La Anfotericina B es el tratamiento de eleccién en la leishmaniasis
visceral en regiones en las que se presenta una alta resistencia al tratamiento con estibogluconato sodico, y se lleva
a cabo tanto por via cutdnea como visceral (ES 2212904). Por tanto, serd un objeto adicional de esta invencién la
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utilizacién de la composicién a base de Olea europaea saponificada para el tratamiento de la leishmaniasis cutdnea
por via tdpica, para lo cual la composicién comprenderd, de manera adicional, Anfotericina B.

De la misma manera, serd posible utilizar la composicidn para el tratamiento por via tépica de diversas afecciones
de la piel, mediante la adicion de farmacos especificos para el tratamiento de este tipo de enfermedades.

Descripcion de la invencion

La presente invencidn se refiere a una nueva composicion caracterizada por comprender de un 0.01 a un 98% en
peso de Olea europaea saponificada y al menos un repelente natural seleccionado de un grupo que consiste en aceite de
arbol de té (Melaleuca alternifolia), aceite de arbol de Neem, aceite de Romero, aceite de Laurel, aceite de Eucalipto
y aceite de, o cualquier combinacién de los anteriores.

El porcentaje dicho repelente natural se encuentra comprendido, de manera preferente, entre un 0.01 y un 5% en
peso total de la composicion y su presencia permite llevar a cabo un control preventivo de la aparicién de piojos y/o
liendres en el cabello.

Respecto al porcentaje de Olea europaea saponificada, de manera preferente, dicho porcentaje estd comprendido
entre un 30 y un 70%, mds preferentemente, de un 40 a un 60% en peso total de la composicién.

A su vez, de manera particular, la composicion puede comprender asimismo agua, preferentemente, en un porcen-
taje comprendido entre un 0.01 y 0.98%, iras preferentemente entre un 10 y un 50%, y atn irds preferentemente entre
un 20 y un 40% en peso de la composicion.

Del mismo modo, de manera particular, la composicién puede comprender, de manera adicional, al menos un
conservante, el cual es seleccionado preferentemente de un grupo que consiste en BHT (butilhidroxitolueno), BHA (3-
terc-butil-4-hidroxianisol), EDTA (4cido etilen-diamino-tetra-acético), a-tocoferol, etoxiquina y al menos un derivado
de un dcido graso, o cualquier combinacion de los anteriores. Entre los derivados de acidos grasos se utilizan, de
manera preferente, ésteres de dcidos grasos de cadena larga, mono y diglicéridos de acidos grasos o ésteres de glicerina
de monodcidos grasos. A su vez, de manera preferente, el porcentaje de dicho conservante estard comprendido entre
un 0.01 y un 98%, iras preferentemente, entre un 0.05 y un 30% y atn irds preferentemente entre un 0.1 y un 5% en
peso de la composicién.

Asimismo, en una realizacién adicional de la invencidn, la composicién podrd comprender, ademas, otro tipo de
compuestos como, por ejemplo, glicerina, preferentemente en un porcentaje comprendido entre un 0.01 y un 98%,
preferentemente entre un 10 y un 40% vy ird s preferentemente entre un 20 y un 30% en peso de la composicion,
asi como al menos una sal, la cual serd seleccionada, de manera preferente, de un grupo que consiste en cloruro
potasico, hidréxido sédico, hidréxido potasico o cualquier combinacién de los anteriores. El porcentaje de dicha sal
se encontrard comprendido entre un 0.01 y un 98%, preferentemente, entre un 0.1 y un 25% y mas preferentemente,
entre un 0.5 y un 10% en peso de la composicion.

Una de las ventajas de esta nueva composicién se debe a que es totalmente natural y biodegradable, por lo que no
acarrea ningtin problema de sensibilizacién por inhalacién o por contacto. Asimismo, aunque de manera particular la
composicién puede comprender, de manera adicional, un cierto porcentaje de alcohol, dicho porcentaje estard limi-
tado, preferentemente, a un porcentaje comprendido entre un 0.01 y un 5% en peso total de la composiciéon. Como
consecuencia de ello, se conseguirdn evitar problemas adicionales como la irritacién del cuero cabelludo, heridas o
mucosas, asi como posibles peligros de ignicién o de explosién de los productos que comprendan dicha composicién.

Serd, a su vez, objeto de esta invencidn, el procedimiento de obtencion de esta nueva composicion a base de Olea
europaea saponificada.

Este procedimiento comprende, en primer lugar, la saponificacién de la Olea europaea. La Olea europaea, segin
denominacién I.N.C.I. (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos), corresponde al aceite de oliva, ex-
tractos y sus derivados modificados fisicamente. Con objeto de obtener la composicién objeto de la invencioén, la Olea
europaea es saponificada mediante el uso de un compuesto bésico, preferentemente hidréxido potdsico, en un porcen-
taje que depende del tipo de Olea europaea utilizado y que es funcién del indice de saponificacién. Dicho indice de
saponificacion ha de estar comprendido, preferentemente, entre 185 y 195 mg KOH/g Olea europaea. A continuacion,
una vez la Olea europaea ha sido saponificada, se afiaden el resto de ingredientes de la composicion, segin fueron
descritos anteriormente.

Asimismo, una realizacion particular de la invencién puede comprender, ademds, una etapa adicional de microen-
capsulacion de la composicion, la cual puede llevarse a cabo mediante uno de los siguientes métodos:

i) En primer lugar, por polimerizacion interfacial. Este método consiste en la polimerizacién de al menos un
mondmero en la interfase de dos sustancias inmiscibles, dando lugar una membrana que constituye la pared de la
microcdpsula. A su vez, dicha polimerizacién interfacial puede comprender las siguientes subetapas:

a) la dispersion de una solucién acuosa de al menos un reactante soluble en agua en una fase orgdnica,
preferentemente, aceite, dando lugar a una emulsion;
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b) la formacién de una membrana polimérica en la superficie de las gotas de agua de la emulsién de la etapa
(a) dando lugar a microcdpsulas;

c) la separacion de las microcdpsulas de la fase orgdnica mediante lavado con agua, dando lugar a una sus-
pensién acuosa.

Respecto al reactante utilizado en la etapa (a), éste serd seleccionado, de manera preferente, de un grupo que
consiste en metales alcalinos del grupo IA y derivados de los mismos, cloratos, percloratos, sulfatos, hidréxido de sodio
y dispersiones de estireno acrilicas, o cualquier combinacién de los anteriores. Entre los sulfatos se utilizard, de manera
preferente, sulfato de calcio. Respecto a la cantidad necesaria de reactante, ésta estard comprendida, preferentemente,
entre un 0.1 y 2% en peso de la composicion.

ii) Por incompatibilidad polimérica. Por su parte, este método de formacién de microcdpsulas se basa en la utili-
zacién del fendmeno de separacién de fases en una mezcla de dos polimeros quimicamente diferentes e incompatibles
en un mismo solvente. De este modo, el material a encapsular interacciona inicamente con uno de los dos polimeros,
el cual se absorbe en la superficie del material a encapsular formando una pelicula que lo engloba.

En este caso, el polimero utilizado se trata del propio aceite saponificado, el cual es afladido en al menos un
solvente, preferentemente seleccionado entre agua y alcohol, de manera preferente, alcohol etilico o isopropilico. Las
cantidades afiadidas de los mismos serdn las necesarias para obtener un tamaio final de microcdpsulas preferentemente
comprendido entre 1 y 10 micrémetros.

El hecho de utilizar la Olea europaea saponificada en la composicién supone una ventaja adicional de la invencién
al permitir su aplicaciéon como jabdn liquido, lo que evita el tener que emplear este tipo de productos posteriormente
a su actuacién en el cabello. Al tratarse de un jabon liquido, su aplicacion se llevard a cabo como la de cualquier otro
champt o jabdn liquido, aplicdndolo sobre el cuero cabelludo y dejandolo actuar de 15 a 90 minutos, preferentemente,
de 30 a 60 minutos. De manera preferente, se utilizard una cobertura adicional sobre el cabello, a modo de gorro,
durante el tiempo que dure su aplicacion, tras el cual la composicién serd retirada mediante la aplicacién de agua. Una
vez enjuagado el cabello, se pasard un peine especialmente disefiado para la eliminacidn de las liendres o piojos. Para
un tratamiento eficaz de la composicién, este proceso debera ser repetido al cabo de 8 a 15 dias, preferentemente, de
10 a 12 dias, con objeto eliminar definitivamente los piojos procedentes de las liendres que hubieran podido sobrevivir
a la primera aplicacion de la composicidn.

Serd, por tanto, un objeto adicional de la presente invencion, el uso de la composicién para matar, repeler o prevenir
la aparicién de piojos y/o liendres en el cabello.

Por dltimo, como se indicé anteriormente, la composicion objeto de invencion podra comprender otro tipo de
farmacos adicionales de manera que podra ser utilizada para el tratamiento de diferentes clases de afecciones de la
piel. De manera preferente, la composicién podrd comprender, de manera adicional, Anfotericina B, siendo en dicho
caso adecuada para el tratamiento de la leishmaniasis cutdnea por via tépica.

Del mismo modo, otro tipo de farmacos susceptibles de ser utilizados por via topica para el tratamiento de afec-
ciones de la piel podrdn consistir, de manera no limitante, en:

a) Antihistaminicos tdpicos, los cuales serdn seleccionados, preferentemente, de un grupo que consiste en
difenhidramina, dimetindeno, prometazina y tripelenamina, y serdn eficaces para el tratamiento de la der-
matitis alérgica y de contacto;

b) Corticoesteroides topicos seleccionados, de manera preferente, de un grupo que consiste en hidrocortisona
acetato, clobetasona, butirato, fluocortina, hidrocortisona butirato, hidrocortisona propionato, betametaso-
na, budesonida, desoximetasona, clobetasol y halcinénido, los cuales serdn utilizados para el tratamiento
de la dermatitis alérgica y de contacto. Entre estas enfermedades cabe citar, por ejemplo, la dermatitis
seborreica, eritemas con minima descamacién o liquenificacién, dermatitis nummular, psoriasis leve, lu-
pus eritematoso discoide, psoriasis en placas, liquen simple crénico, liquen plano hipertréfico o dermatitis
cronicas de las manos, entre otras;

¢) Antimicénicos o antifiingicos para el tratamiento de la dermatofitosis o infecciones por dermatofitos, los
cuales serdn seleccionados de un grupo consistente en ciclopirox-olamina, amorolfina, alilaminas, tolnaf-
tato, 4cido salicilico y derivados imidazélicos. Estos ultimos serdn seleccionados, preferentemente, entre
bifonazol, clotrimazol, econazol, flutrimazol, ketoconazol, miconazol, oxiconazol, sertaconazol y tiocona-
zol;

d) Antimicoénicos o antifiingicos para el tratamiento de la cdndida, los cuales serdn seleccionados entre ciclo-
pirox-olamina, amorolfina, anfotericina B, nistatina, metilrosanilina y derivados imidazélicos, preferente-
mente, ketoconazol;

e) Tioconazol al 28% o amorolfina para el tratamiento de la onicomicosis;
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f) Imidazoles o tolnaftato para el tratamiento de la tifia versicolor;
g) Cicatrizantes seleccionados entre beclapermina o centella asidtica;

h) Enzimas proteoliticos seleccionados de un grupo que consiste en clostridiopeptidasa A, quimotripsina y
tripsina.

A continuacidn, se recogen una serie de ejemplos, con cardcter no limitante, correspondientes a realizaciones
particulares de la presente invencion.

Ejemplo 1
Composicion pediculicida

Se procedi6 a fabricar la composicién objeto de la invencién. Para ello, tras incorporar los ingredientes primarios
(Olea europaea e hidroxido potdsico) en los recipientes de proceso, se procedié a llevar a cabo la etapa de sapo-
nificacién de la Olea europaea, obteniéndose una primera fase de la composicién. Una vez obtenida esta primera
fase, se procedié a incorporar en los mismos recipientes utilizados en la etapa anterior el resto de ingredientes de la

composicion, de acuerdo a los siguientes porcentajes:

TABLA 1

Composicion pediculicida

Agua 30%
Olea europaea saponificada 42.8%
Glicerina 23.5%
Alcohol etilico 1.5%
Cloruro potéasico 1.5%
Aceite de té 0.5%
BHT 0.2%
Ejemplo 2

Caracterizacion de la composicion

Se procedi6 a caracterizar la composicion obtenida a partir del método de fabricacién descrito en el ejemplo 1,
conforme a 93/112/CE e ISO 11014-1, obteniéndose los siguientes datos y especificaciones:

TABLA 2

Especificaciones y otros datos de la composicion

Li ido transparente Jabdén
Aspecto: UL o P / i 33.0 +/- 2%
transliucido anhidro:
Color
Y Caracteristico Humedad: 37.0 +/—- 3%
olor:
Materi Alcali 0.04% mé x.
a érla 33.0 +/- 25 Ica i m x
Activa: libre: (NaOH)
Ri eza
pH: 9.8-10.2 (5% en agua) |  1°€% 31.0 +/- 2%
grasa:
) 1.3% mx.
. 5 Acidez .
Densidad: 1010 kg/m ) (Acido
libre: .
oleico)
Punt? de 150 4/ 1o Presidén de < 0.1 hPa
turbidez: vapor: (20°C)
Ccl
OFH?O 1.5 +/- 0.5%
pota sico:
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Ejemplo 3
Ensayos de irritacion dérmica

Por otra parte, se realizaron ensayos de irritacién dérmica “in vitro” mediante el método analitico OCDE Guideline
431 de 27 de marzo de 2002 y el modelo celular Epiderm Skin Model (EPI-200), utilizando como medio de cultivo
DMEM y MatTek durante una hora de tiempo de exposicion de la muestra al 100% de su concentracion. De acuerdo
a los resultados obtenidos, el porcentaje de viabilidad al cabo de una hora es de 85.77%, por lo que se concluye que
la composicién no es irritante para la piel. Se considera que un producto es irritante si la viabilidad después de una
hora de exposicién es menor de 15%, definiendo el porcentaje de viabilidad como el cociente entre la absorcion de la
muestra y la absorcién del control negativo (correspondiente a agua estéril y apirégena), multiplicado por cien.

Ejemplo 4
Ensayos de eficacia

Finalmente, se procedid a realizar un andlisis de la eficacia de la composicién frente al Pediculus humanus capitis,
mediante su aplicacién por inmersién segin una metodologia interna para la obtencién del Knock down a los 10
minutos y la mortalidad a las 18 horas, comparandolo con un control negativo. Los resultados obtenidos fueron los

siguientes:

TABLA 3
Eficacia pediculicida

Tiempo de % volteo a 10| % mortal a 18

Muestra: inmersién min (promedio| horas (promedio
(min) +/- Q) +/- 0)

Composicién (1): 2 10 +/- 10 50 +/- 2
Composicidén (2): 10 36.7 +/- 12.5 76.7 +/- 6.9
Composicién (3): 30 70 +/- 14 90 +/- 8.2
Agua fControl 5 o 0
negativo) :
Agua (Control 10 0 15.0 +/- 2.0
negativo) :
A 1

gua (Contro 30 3.3 +/- 2.7 17.5 +/- 2.5

negativo) :

Segiin muestran estos resultados, la composicién objeto de la invencién presenta una alta eficacia de volteo y
mortalidad, es especial, al cabo de 30 minutos de exposicién.
Ejemplo 5
Composicion para el tratamiento de leishmaniosis

Se procedié a preparar una composicién de acuerdo al procedimiento descrito en el ejemplo 1. En este caso, los
porcentajes utilizados de los distintos componentes fueron los siguientes:

TABLA 4

Composicion para el tratamiento de la leishmaniosis

Agqua 30%
Olea europaea saponificada 44.5%
Glicerina 22.3%




20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2350075 Al

Alcohol etilico 1.5%
Cloruro potasico 1.0%
Anfotericina B 1.0%
BHT 0.2%

Esta composicion resultd eficaz para el tratamiento de la leishmaniosis.

Ejemplo 6

Composicion para el tratamiento de dermatofitosis

Finalmente, se procedidé a preparar una composicion de acuerdo al procedimiento descrito en el ejemplo 1, de

acuerdo a los siguientes porcentajes:

TABLA 5

Composicion para el tratamiento de la dermatofitosis

Agua 30%
Olea europaea saponificada 43.5%
Glicerina 22.3%
Alcohol etilico 1.0%
Cloruro potasico 1.0%
Amorolfina 2.0%
BHT 0.2%

Esta composicion resulté eficaz para el tratamiento de la dermatofitosis.
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REIVINDICACIONES

1. Composicién caracterizada por comprender de un 0.01 a un 98% en peso de Olea europaea saponificada y
al menos un repelente natural seleccionado de un grupo que consiste en aceite de arbol de té, aceite de arbol de
Neem, aceite de Romero, aceite de Laurel, aceite de Eucalipto y aceite de Citronella, o cualquier combinacién de los
anteriores.

2. Composicién, de acuerdo a la reivindicacién 1, caracterizada porque el repelente se encuentra comprendido
entre un 0.01 y un 5% en peso de la composicion.

3. Composicién, de acuerdo a una de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizada porque comprende, ademas, al
menos un alcohol.

4. Composicion, de acuerdo a una de las reivindicaciones 1, 2, o 3, caracterizada porque comprende, ademas, al
menos un conservante.

5. Composicién, de acuerdo a la reivindicacién 4, caracterizada porque dicho conservante es seleccionado de un
grupo que consiste en butilhidroxitolueno, 3-terc-butil-4-hidroxianisol, dcido etilen-diamino-tetra-acético, @-tocoferol,
etoxiquina y al menos un derivado de un 4cido graso, o cualquier combinacién de los anteriores.

6. Composicidn, de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque comprende,
ademads, glicerina.

7. Composicién, de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque comprende,
ademds, al menos una sal seleccionada de un grupo que consiste en cloruro potésico, hidréxido sdédico, hidréxido
potasico o cualquier combinacién de los anteriores.

8. Composicion, de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque comprende,
ademas, Anfotericina B.

9. Composicion, de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizada porque comprende,
ademds, al menos un farmaco seleccionado de un grupo que consiste en antihistaminicos tépicos, corticoesteroides
tépicos, antimicOnicos, cicatrizantes y enzimas proteoliticos, o cualquier combinacion de los anteriores.

10. Procedimiento de obtencién de la composicién de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque comprende:

a) la saponificacion de la Olea europaea mediante el uso de un compuesto bésico, obteniéndose una primera
fase de la composicion;

b) la mezcla de dicha primera fase de la composicién junto con el resto de ingredientes de la composicién.
11. Procedimiento, de acuerdo a la reivindicacion 10, caracterizado por comprender, ademas, una etapa de micro-
encapsulacién de la composicion.

12. Procedimiento, de acuerdo a la reivindicacion 11, caracterizado porque la microencapsulacion se lleva a cabo
por polimerizacién interfacial.

13. Procedimiento, de acuerdo a la reivindicacion 11, caracterizado porque la microencapsulacion se lleva a cabo
por incompatibilidad polimérica.

14. Microcépsula caracterizada por comprender una composicién a base de Olea europaea saponificada, segtin
una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9.

15. Composicion, de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, para su uso en el tratamiento de la
pediculosis.

16. Composicion, de acuerdo a la reivindicacién 8, para su uso en el tratamiento de la leishmaniasis cutdnea por
via topica.

17. Composicidn, de acuerdo a la reivindicacién 9, para su uso en el tratamiento de afecciones de la piel.
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 200930147

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 26.07.2010

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 3-6,8,9,11-17 Si
Reivindicaciones 1, 2,7, 10 NO

Actividad inventiva Reivindicaciones Si

(Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 1 -17 NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacién industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinidn.-

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como ha sido publicada.

Consideraciones:

La presente invencion tiene por objeto una composicién microencapsulada a base de Olea europea saponificada, su uso y su
procedimiento de obtencion.

La composicion reivindicada comprende de 0,01 a un 98% de Olea europaea saponificada y al menos un repelente natural
seleccionado de un grupo que consiste en aceite de arbol de té, aceite de arbol de Neem, aceite de romero, aceite de laurel,
aceite de eucalipto y aceite de citronella, o cualquier combinacién de los anteriores (reivindicacion 1).

El repelente se encuentra comprendido entre un 0,01 y un 5% en peso de la composicién (reiv. 2). La composicion comprende,
ademas, al menos un alcohol (reiv. 3) y al menos un conservante (reiv. 4), que se selecciona de un grupo que consiste en
butilhidroxitolueno, 3-terc-butil-4-hidroxianisol, acido etilen-diamino-tetra-acético, alfa-tocoferol, etoxiquina y al menos un derivado
de un acido graso, o cualquier combinacion de los anteriores (reiv. 5).

La composicion comprende, ademas, glicerina (reiv. 6), una sal seleccionada de un grupo que consiste en cloruro potasico,
hidréxido sédico, hidroxido potasico o cualquier combinacion de los anteriores (reiv. 7), Anfotericina B (reiv. 8) y al menos un
farmaco seleccionado de un grupo que consiste en antihistaminicos topicos, corticoesteroides tdpicos, antimicéticos, cicatrizantes
y enzimas proteoliticos, o cualquier combinacion de los anteriores (reiv. 9).

Asimismo, es objeto de proteccién el procedimiento de obtencion de la composicion reivindicada que comprende (reiv. 10):
a) la saponificacién de la Olea europea mediante el uso de un compuesto basico,
b) la mezcla de la primera fase de la composicion junto con el resto de los ingredientes.

El procedimiento comprende una etapa de microencapsulacion de la composicién se lleve a cabo por polimerizacion interfacial o
incompatibilidad polimérica (reivs. 11 - 13). También es objeto de la invencién la microcapsula que comprende la composicién a
base de Olea europea saponificada reivindicada (rei. 14) y su uso en el tratamiento de la pediculosis, la leishmaniasis cutanea
por via topica y su uso en el tratamiento de afecciones de la piel (reivs. 15 - 17).
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 200930147

1. Documentos considerados.-

A continuacion se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracién para la realizacion
de esta opinion.

Documento Ndmero Publicacion o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2008206167 Al 28.08.2008
D02 WO 2008137551 Al 13.11.2008
D03 WO 2006026806 Al 16.03.2006
D04 US 2008026108 Al 31.01.2008
D05 KR 100851954B B1 12.08.2008
D06 NZ 510657 A 30.04.2004
D07 JP 60174722 A 09.09.1985
D08 RIVAS ESTEBAN, I. et al. Influencia del emulgente en las --

caracteristicas de microcédpsulas obtenidas por polimerizacion
interfacial.19.03.2003. [en linea] [recuperado el 23.07.2010]
Recuperado de Internet:

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de marzo,
de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

NOVEDAD

* D01 se refiere a una composicion oral jabonosa que comprende Olea europea (aceite de oliva) saponificada (pagina 1, [0008] -
[0011]) y aceites esenciales como aceite de romero, de eucalipto y aceite de neem en la cantidad de 0,1 al 3% (pagina 2, [0023],
pagina 3, [0039]), divulgando también que el agente de saponificacion puede ser hidréxido potasico o hidréxido sodico (pagina 2,
[0024]), anticipando las caracteristicas técnicas de las reivindicaciones 1, 2, 7 y 10 de la solicitud en estudio.

Por lo tanto, a la vista del documente D01, se puede concluir que las reivindicaciones 1, 2, 7 y 10 carecen de novedad de acuerdo
con el Articulo 6 LP 11/86.

ACTIVIDAD INVENTIVA

La composicidn que comprende Olea europea saponificada y un repelente natural seleccionado de arbol de té, aceite de arbol de
neem, aceite de romero, de laurel, de eucalipto y aceite de citronella, o combinaciones de éstos resulta obvia para el experto en la
técnica, a la vista de los documentos D01 a D04. En efecto,

* D01 es el documento mas relevante y se refiere a composiciones de jabdn oral que comprende aceite de oliva saponificado y
aceite esenciales de romero, eucalipto o neem en cantidades incluidas en el porcentaje reivindicado (pagina 1, [0008] - [0011],
pagina 2 [0023] - [0028], pagina 3 [0039]). Ademas,

* D02 divulga una composicién para repeler insectos que comprende aceite de neem, aceite de citronella y aceite de romero
(parrafos [0007], [0025]; reiv. 1). El vehiculo de esta combinacién pueden ser aceites, entre ellos aceite vegetal como aceite de
oliva ([0008], [0026]; reivs. 20 y 21), y también comprende un agente para el tratamiento de pediculosis o piojos de uso tépico par
piel o cabello (parrafos [0012] - [0015], [0052], [0053]; reivs. 31, 32, 34). Las cantidades de los aceites repelentes estan
comprendidas en los margenes reivindicados ([0027] - [0029]; reivs. 2 - 7). La composicion comprende conservantes ([0035]; reiv.
48).

* D03 se refiere a composiciones insecticidas para tratamiento de piojos que comprende un conservante y solucién jabonosa
alcohdlica (pagina 3, lineas 1 - 5, linea 12; pagina 4, linea 30 - 32). La composicién lleva aceite vegetal, como aceite de oliva
(reivs. 1, 4).

* D04 se refiere a composiciones encapsuladas de plantas o aceite de plantas tal como aceite de oliva (pagina 2, [0015]; pagina
3, [0031]; pagina 6, [0071]; reiv. 5) y puede comprender aceite esencial como romero (pagina 6, [0079]). La encapsulacion puede
ser por polimerizacidn interfacial (pagina 2, [0028]; pagina 3, [0047]; pagina 7, [0082]; reiv. 27).

En resumen, esta divulgado la mayoria de las caracteristicas técnicas reivindicadas, desde la preparacion de una composicién de
Olea europea saponificada y repelentes naturales, en donde la saponificacion se haga con hidréxido sédico o potéasico y sirva
para pediculosis (D01), que lleve ademas, aceite de citronella y conservante (D02), o conservante y alcohol y para el tratamiento
de piojos (D03), y que estas composiciones se preparen en microcapsulas por polimerizacién interfacial (D04). El hecho de
incorporar Anfotericina B o farmacos es posible en ese sector y no resta que la composicion resulte obvia para el experto en la
materia a la vista de los documentos citados D01 a D04.

Por ello, a la vista de los documentos D01 a D04, se puede concluir que las reivindicaciones 1 - 17 carecen de actividad inventiva
segun el Articulo 8 LP 11/86.
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