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DESCRIPCION
Sales de calcio para el tratamiento de la psoriasis, la dermatitis y la caspa

La presente invencién se refiere al uso de trifluoroacetato de calcio para la preparacion de un medicamento tépico
para el tratamiento de la psoriasis, la dermatitis eritematosa, la dermatitis seborreica y la caspa.

La psoriasis es una enfermedad crénica de la piel que afecta a aproximadamente el 2 % de la poblacion de los
paises industrializados. Normalmente aparece en forma de placas eritematosas recubiertas por escamas plateadas
tipicas. Las lesiones de la piel se localizan de forma caracteristica en el cuero cabelludo, las articulaciones, las
manos y los pies, aunque pueden afectar a otras areas del cuerpo.

Entre las diversas formas de la psoriasis, particularmente invalidantes son la forma eritrodérmica, que se caracteriza
por pirexia, una fuerte inflamacién y formaciéon de escamas y porque tiende a afectar a zonas del cuerpo grandes, y
la forma conocida como artritis psoriasica, que se asocia con dolor articular y, en algunos casos, osteolisis y
anquilosis. En ocasiones, la psoriasis puede inducir lesiones en las ufias, la denominada onicopatia psoriasica.

El inicio de la psoriasis se puede producir a cualquier edad y tiene la misma incidencia en ambos sexos.

Hasta la fecha, no se dispone de tratamientos terapéuticos de eficacia probada. Entre estos, la administracion
tépica de acido salicilico u otros queratoliticos, vitamina D3, eosina, pomadas de alquitran, terapia PUVA
(psoralenos y ultravioleta de alta densidad), tazaroteno. El acido retinoico o derivados del mismo, tales como
isotretinoina, acitretinoina y similares, se usan de forma sistémica. Por tanto, sigue habiendo la necesidad de mas
tratamientos eficaces que tienen menos efectos secundarios, considerando también que, hasta la fecha, no se
dispone de tratamientos resolutores para el complejo problema terapéutico de la psoriasis, cuya etiologia sigue
siendo desconocida y en la que estan implicados los componentes autoinmunitario, genético e hiperproliferativo.

Normalmente, la dermatitis seborreica aparece en forma de caspa seca o grasosa (descamacion del cuero
cabelludo); los casos graves implican la formacién de escamas a lo largo de la linea del cabello, las orejas, las
cejas, los pliegues nasolabiales. Normalmente, el tratamiento comprende el uso de compuestos azufre, selenio o
cinc, corticosteroides y ketoconazol.

Ahora se ha descubierto que se pueden conseguir resultados terapéuticos duraderos en periodos de tiempo cortos
y sin efectos secundarios importantes mediante la administracién topica de trifluoroacetato de calcio a las lesiones
psoriasicas, las lesiones eritematosas y seborreicas y las areas con escamas del cuero cabelludo, en particular en
las areas de las que anteriormente se ha retirado el tejido escamoso.

Recientemente se ha sugerido el uso de trifluoroacetato de calcio como farmaco antitumoral para la administracion
parenteral (documento WO 03/006031); el cloruro de calcio se ha usado en el tratamiento tépico de la psoriasis
(documento FK2726187).

La sal de calcio se aplicara en la piel formulada de forma adecuada de acuerdo con técnicas convencionales, por
ejemplo en forma de pomadas, cremas, lociones, polvos, gel, pulverizacién, espumas, parches oclusivos,
champues y similares. Si se desea, el trifluoroacetato de calcio se adsorbera sobre yesos, vendajes o tejidos
medicados o se formulara con agentes formadores de pelicula y bioadhesivos.

Las concentraciones de la sal en las formulaciones pueden variar dentro de unos limites amplios, en general de 0,1
a 20 % en peso, preferentemente de 1 a 10 % en peso.

La administracién topica se puede llevar a cabo una vez o dos veces al dia durante periodos que varian desde una
semana a dos-tres meses en los casos mas graves.

Los ejemplos siguientes ilustran la invencién con mayor detalle.
Ejemplo 1

Se prepararon formulaciones a base de crema que contenian concentraciones diferentes de trifluoroacetato de
calcio, en particular concentraciones del 1 %, 2,5 % y 5 %.

Dichas cremas se examinaron en 3 voluntarios sanos, que distribuyeron de forma repetida dichas cremas sobre la
piel sana durante varios dias consecutivos. Dado que no se observaron alteraciones o molestias, el tratamiento se
llevé a cabo en sujetos que sufren psoriasis cutanea.

El tratamiento se efectud sobre 5 sujetos con lesiones de varios tamafios y en los que la enfermedad era recurrente.
El tratamiento con la crema que contiene trifluoroacetato de calcio se llevd a cabo sobre la piel previamente
sometida a tratamientos queratoliticos para eliminar la capa cornea y exponer una piel delicada, que mostré
enrojecimiento debido a la angiogénesis tipica de la enfermedad.
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El tratamiento se efectud distribuyendo una capa fina de crema sobre el area afectada, dos veces al dia, usando, en
concreto, la preparacion que contiene 2,5 % de trifluoroacetato de calcio.

Dias y semanas después del tratamiento se observé una reduccion del enrojecimiento e hiperqueratosis, de modo
gue se demostro la eficacia del trifluoroacetato de calcio en la prevencién de la recurrencia de la psoriasis.

Ejemplo 2

Se prepararon formulaciones de champu que contenian concentraciones diferentes de trifluoroacetato de calcio, en
particular concentraciones del 5%, 10% y 15%.

Dichos champues se examinaron en 3 voluntarios sanos, que los usaron durante 5 dias consecutivos. Dado que no
se observaron alteraciones o molestias, el tratamiento se llevo a cabo en sujetos que sufren dermatitis seborreica
con caspa.

El tratamiento se efectué en 7 sujetos con diferentes grados de gravedad de la afeccion, desde caspa seca a
papulas escamosas de color amarillo-rojo.

El tratamiento se llevd a cabo distribuyendo algo de champu sobre el cuero cabelludo, masajeandolo y dejandolo
durante unos minutos, después se aclaré exhaustivamente el cuero cabelludo con agua y se repitié la operacion.

Este tratamiento se llevé a cabo en dias alternos hasta que se control6 la caspa, después dos veces a la semana.

Se observé una reduccién marcada, e incluso la desaparicion, de la caspa, de modo que se demostro la eficacia del
trifluoroacetato de calcio en el tratamiento de la dermatitis seborreica y la caspa.
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REIVINDICACIONES

1.- El uso de trifluoroacetato de calcio para la preparacion de un medicamento tdpico para el tratamiento de la
psoriasis, la dermatitis eritematosa, la dermatitis seborreica y la caspa.
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