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Composicion topica para aliviar el picor de la piel.

La invencién esta dirigida a una composicién apta
para su uso tépico que comprende palmitoil tripéptido-
8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanumy a
su utilizacién para el alivio del picor de la piel
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DESCRIPCION
Composicion tépica para aliviar el picor de la piel
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a una composicion apta para su uso topico y a su utilizacion para aliviar el
picor de la piel producido por reacciones alérgicas inducidas por contacto de alérgenos con la piel o introduccion de
dichos alérgenos a través de la piel.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El picor de la piel producido por reacciones alérgica inducidas por contacto de alérgenos con la piel o
introduccion de dichos alérgenos a través de la piel (tales como irritaciones quimicas y/o causas ambientales) y mas
especialmente el picor producido por las reacciones alérgicas inducidaspor picaduras de insectos, plantas u
animales marinos, se trata habitualmente mediante la aplicacién de composiciones que comprenden amoniaco,
antihistaminicos, tal como dimetindeno maleato (comercializado como Fenistil®), u otros principios activos. Las
composiciones que comprenden amoniaco presentan como inconveniente un olor desagradable y que su utilizacion
puede producir reacciones adversas tales como estornudos, tos, irritacién de ojos, lagrimeo e inflamacion conjuntiva.
El palmitoil tripéptido-8 y los extractos de Zanthoxylum bungeanum se han descrito en el estado de la técnica para el
tratamiento de afecciones de la piel debido a sus propiedades antiinflamatorias, analgésicas, anestésicas y
antripruriticas.

El documento US 2011/0044920 describe composiciones de aplicacion topica para el tratamiento de la piel
que comprenden palmitoil tripéptido-8.

El documento WO 2005/116067 hace referencia a la utilizacion de tripéptidos conjugados agonistas de la
hormona estimulante de melanocitos alfa (a-MSH), que presenta numerosas actividades fisiolégicas como por
ejemplo, antipiréticas, antiinflamatorias y pigmentantes. Se describe el uso de estos tripéptidos en aplicaciones
terapéuticas y cosméticas. Entre los tripéptidos divulgados, destacan los tripéptidos palmitioilados, tal como el
palmitoil tripéptido-8, que se administran de forma topica para diversos problemas de la piel, entre ellos, la dermatitis
atopica, eczema, psoriasis y alergias.

Del estado de la técnica, se conoce que el palmitoil tripéptido-8 es un neuropéptido biomimético que modula
la inflamacién neurogénica debido a su accién sobre la vasodilatacion y el edema, ademas presenta un efecto
calmante sobre la piel.

Zanthoxylum bungeanum es una planta originaria de China que se utiliza extensamente en este pais como
especia para reducir las propiedades irritantes de algunas comidas y como tratamiento para el dolor gastrointestinal.

En el documento ES 2 173 372 se describen extractos de Zanthoxylum bungeanum obtenibles por extraccion
del pericarpio del fruto con CO, supercritico, asi como composiciones cosméticas y farmacéuticas que comprenden
dichos extractos. En particular, dichas composiciones se utilizan en el tratamiento de la piel, en particular, en el
tratamiento del prurito.

El documento ES 2 286 694 hace referencia a composiciones que comprenden un extracto de Zanthoxylum
bungenaum para el tratamiento de dermatitis atopica, afecciones alérgicas de la piel y acné.

En el estado de la técnica se divulgan formulaciones que comprenden este extracto y alcohol oleico para el
picor e irritaciéon de la piel. Estas formulaciones actian sobre la transmisién sinaptica neuromuscular, reduciendo la
sensacion de falta de confort.

Los inventores han encontrado que una combinacion de palmitoil tripéptido-8 y el extracto del fruto de
Zanthoxylum bungenaum resulta particularmente adecuada para para aliviar el picor de la piel producido por
reacciones alérgicas. Las composiciones que comprenden combinaciones de palmitoil tripéptido-8 y el extracto del
fruto de Zanthoxylum bungenaum ofrecen mejores resultados que los tratamientos convencionales tales como la
aplicacion topica de antihistaminicos (por ejemplo, dimetindeno maleato) y evitan los efectos mas desagradables
que se producen por la aplicacién de composiciones que comprenden amoniaco.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

En un primer aspecto la invencidon se refiere a una composicién que comprende palmitoil tripéptido-8 y
extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum.

En un segundo aspecto, la invenciéon se refiere a un producto que comprende una composicidon segun la
invencion contenida en un envase provisto de medios para facilitar la aplicacion del producto sobre la piel.

En un tercer aspecto, la invencion se refiere al uso de una combinacion de palmitoil tripéptido-8 y extracto del
fruto de Zanthoxylum bungeanum para la fabricacién de un medicamento para aliviar el picor de la piel producido por
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reacciones alérgicas inducidas por contacto de alérgenos con la piel o introduccion de dichos alérgenos a través de
la piel, en particular picaduras de insectos, plantas u animales marinos.

En un cuarto aspecto, la invencién se refiere al uso de una composicidon segun la invencién para el alivio del
picor de la piel producido por reacciones alérgicas inducidas por contacto de alérgenos con la piel o introduccion de
dichos alérgenos a través de la piel.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION
FORMULACIONES

En un primer aspecto la invencion se refiere a una composicion que comprende palmitoil tripéptido-8 y
extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum.

El palmitoil tripéptido-8, o N-(1-oxohexadecil)-L-histidil-D-fenilalanil-L-argininamida, es un tripéptido
palmitoilado formado por histidina, fenilalanina y arginina que presenta el extremo N-terminal palmitoilado y una
amida en el extremo C-terminal.
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palmitoil tripétptido-8

El palmitoil tripéptido-8 se comercializa en una formulacién que comprende ademas agua, butilenglicol y
dextrano.

En una realizacion de la invencion el contenido de palmitoil tripéptido-8 estd comprendido entre el 0,0001% y
el 2,5% en peso respecto al peso total de la composicion, preferiblemente entre el 0,01% y el 0,5% en peso respecto
al peso total de la composicion.

El extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum se obtiene a partir de la extraccion del pericarpio de dicho
fruto con CO; supercritico, en condiciones de presiéon de 150 a 300 bares, preferiblemente de 180 a 230 bares, a
temperaturas de 35 °C a 55 °C, preferiblemente de 35 °C a 40 °C. El extracto comprende alquilamidas, entre las que
se encuentra el a-hidroxisanshool, o (2-hidroxi-2-metil-propil)-amida del acido dodeca-2,6,8,10-tetraenoico

HOH
XX =z
@)

a-hidroxisanshool

Este extracto de Zanthoxylum bungeanum se comercializa como una composicion en alcohol oleico donde el
extracto representa el 20% en peso respecto al peso total de la composicion.

En una realizacién preferida de la invencion el contenido del extracto de fruto de Zanthoxylum bungeanum
esta comprendido entre el 0,05% y el 0,5% en peso respecto al peso total de la composicién. Aun mas
preferiblemente, el contenido del extracto de fruto de Zanthoxylum bungeanum esta comprendido entre 0,05% vy el
0,15% en peso respecto al peso total de la composicion. De forma todavia mas preferiblemente, el contenido del
extracto de fruto de Zanthoxylum bungeanum esta comprendido entre 0,08% y 0,12% en peso respecto al peso total
de la composicion.

En ofra realizacion de la invencion, la composicion comprende ademas al menos un excipiente
cosméticamente aceptable.

En el contexto de la presente invencion, el término “excipientes cosméticamente aceptables” se refiere a
excipientes que son fisiolégicamente tolerables y no producen normalmente una reacciéon no deseada alérgica o
similar cuando se aplica topicamente a un ser humano. Preferiblemente, tal como se utiliza en el presente
documento, el término “cosméticamente aceptable” significa incluido en la base de datos de sustancias e
ingredientes cosméticos Coslng de la Comisiéon Europea. En el contexto de la presente invencion, el término
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“excipiente” se refiere a cualquier un componente de las formulaciones con el que se administran los principios
activos palmitoil tripéptido-8 y el extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum.

Los excipientes utilizados en la fabricacién de la composicién cosmética de la invencion dependeran, entre
otros factores, de la forma de administracion elegida. Las composiciones de la presente invencidon se administran por
via topica e incluyen por ejemplo pomadas, geles, cremas, lociones, suspensiones, emulsiones, espumas o
barras/sticks.

Dichas composiciones pueden fabricarse segun métodos convencionales conocidos por el experto en la
materia. En el caso de que las composiciones se comercialicen como farmacos se puede encontrarse una revision
de diferentes métodos de administracion, excipientes a utilizar y procedimientos para producirlos en “Tratado de
Farmacia Galénica”, C. Fauli i Trillo, Luzan 5, S.A. de Ediciones, 1993.

En una realizacién preferida, los excipientes cosméticamente aceptables de la formulaciéon segun la invencion
se seleccionan del grupo que consiste en agentes humectantes, emolientes, agentes de control de la viscosidad,
perfumes, conservantes, solventes, agentes de sensacion de frescor, emulsificantes, antioxidantes y mezclas de los
mismos.

Una realizacion aun més preferida de la invencion, se refiere a una composicién segun se ha definido
anteriormente en que los agentes humectantes representan del 2% al 6% en peso respecto al peso total de la
composicion, los emolientes representan del 2% al 8% en peso respecto al peso total de la composicion, los agentes
de control de la viscosidad representan del 0,5% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion, los
perfumes representan del 0,1% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion, los conservantes
representan del 0,5 al 3%, preferiblemente del 1% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion, los
solventes representan mas del 85% en peso respecto al peso total de la composicion, los agentes de sensacion de
frescor representan desde el 0,1% al 3% en peso respecto al peso total de la composicion, los emulsificantes
representan desde el 0,0001% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion, y los antioxidantes
representan desde el 0,0001 al 1% en peso respecto al peso total de la composicion. Preferiblemente, el solvente es
agua o una mezcla hidroalcohdlica en que el agua representa mas del 70% en peso respecto al peso total de la
composicion, mas preferiblemente una mezcla que comprende agua, alcohol etilico y/o alcohol isopropilico, ain mas
preferiblemente una mezcla de agua, alcohol etilico y/o alcohol isopropilico. Aun mas preferiblemente, los agentes
humectantes representan del 3% al 5% en peso respecto al peso total de la composicidn, los emolientes representan
del 3% al 6% en peso respecto al peso total de la composicion, los agentes de control de la viscosidad representan
del 0,5% al 1,5% en peso respecto al peso total de la composicién, los perfumes representan del 0,1% al 0,3% en
peso respecto al peso total de la composicion, los conservantes representan del 0,1% al 3% en peso respecto al
peso total de la composicién, los solventes representan mas del 85% en peso respecto al peso total de la
composicion, los agentes de sensacion de frescor representan desde el 0,1% al 1% en peso respecto al peso total
de la composicion, los emulsificantes representan del 0,01% al 0,1% en peso respecto al peso total de la
composicion, y los antioxidantes representan del 0,001% al 0,1% en peso respecto al peso total de la composicion.
Preferiblemente, el solvente es agua o una mezcla hidroalcohdlica en que el agua representa mas del 85% en peso
respecto al peso total de la composicion.

La composicion segun la invencion puede comprender agentes humectantes tales como glicerina,
propilenglicol, glicoles, polietilenglicoles y mezclas de los mismos. En una realizacion preferida, el agente
humectante se selecciona de glicerina, propilenglicol, butilenglicol, PEG-8 y mezclas de los mismos. En otra
realizacion preferida, los agentes humectantes representan del 2% al 6% en peso respecto al peso total de la
composicion, aun mas preferiblemente del 3% al 5% en peso respecto al peso total de la composicion. Todavia mas
preferiblemente, el agente humectante se selecciona de glicerina, propilenglicol, butilenglicol, PEG-8 y mezclas de
los mismos, y representa del 2% al 6% en peso respecto al peso total de la composicidon, aun mas preferiblemente
del 3% al 5% en peso respecto al peso total de la composicién.

La composicion segun la invencion puede comprende emolientes tales como cocoglicéridos, benzoato de
alquilo C+2-C1s, glicoles, polietilenglicoles, éteres, glicéridos, caprilatos, alquilos C12-C+s. En una realizacion preferida,
los emolientes se seleccionan de cocoglicéridos, benzoato de alquilo C12-C+s, butilenglicol, PEG-8, y mezclas de los
mismos. En otra realizacion preferida, los emolientes representan del 2% al 8% en peso respecto al peso total de la
composicion, aun mas preferiblemente del 3% al 6% en peso respecto al peso total de la composicion. Todavia mas
preferiblemente los emolientes se seleccionan de cocoglicéridos, benzoato de alquilo C42-C1s, butilenglicol, PEG-8 y
mezclas de los mismos, y representan del 2% al 8% en peso respecto al peso total de la composicién, aun mas
preferiblemente del 3% al 6% en peso respecto al peso total de la composicién. En otra realizaciéon preferida,
cocoglicéridos representan del 1% al 4% en peso respecto al peso total de la composicion, el benzoato de alquilo
C12-Cy5 representa del 1% al 4% en peso respecto al peso total de la composicion.

La composicion segun la invencién puede comprender agentes de control de la viscosidad tales como
copolimero de hidroietilacrilato/acriloildimetiltaurato de sodio, carbémeros, acrilatos, xantanos, dextranos y celulosas.
En una realizacion preferida, el agente de control de la viscosidad se selecciona de copolimero de
hidroxietilacrilato/acriloildimetiltaurato de sodio, dextrano y mezclas de los mismos. En una realizacion preferida de la
invencion, los agentes de control de la viscosidad representan del 0,5% al 2% en peso respecto al peso total de la
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composicion, aun mas preferiblemente del 0,5% al 1,5% en peso respecto al peso total de la composicion. Todavia
mas preferiblemente, el agente de control de Ila viscosidad se selecciona de copolimero de
hidroietilacrilato/acriloildimetiltaurato de sodio, dextrano y mezclas de los mismos, y representa del 0,5% al 2% en
peso respecto al peso total de la composicion, aun mas preferiblemente del 0,5% al 1,5% en peso respecto al peso
total de la composicién.

La composicion segun la invencién puede comprender perfumes. En una realizacion preferida, los perfumes
representan del 0,1% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion, aun mas preferiblemente del 0,1 al
0,3% en peso respecto al peso total de la composicion.

La composicion segun la invencion puede comprender conservantes tales como fenoxietanol, tropolona,
clorofenesina, etilhexilglicerina, isotiazolidona, diazolidinilurea y parabenos. En una realizacién preferida, los
conservantes se seleccionan de tropolona, fenoxietanol y mezclas de los mismos. En una realizacién preferida, los
conservantes representan del 0,1% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion. En otra realizacion
preferida, los conservantes se seleccionan de tropolona, fenoxietanol y mezclas de los mismos, y representan del
0,1% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion.

La composicién segun la invencién puede comprender solventes tal como agua, alcoholes (como por ejemplo
etanol, isopropanol, alcohol oleico, glicol y etoxidiglicol) y mezclas de los mismos. En una realizacién preferida, el
solvente se selecciona de agua, alcohol oleico, etoxidiglicol, y mezclas de los mismos. En una realizacion preferida,
los solventes representan mas del 85% en peso respecto al peso total de la composicién. En otra realizacion
preferida, el solvente se selecciona de agua, alcohol oleico, etoxidiglicol y mezclas de los mismos, y representa
representan mas del 85% en peso respecto al peso total de la composicion.

La composiciéon segun la invencidon puede comprender agentes de sensacion de frescor tales como lauril
PCA, mentil PCA, lactato de mentilo y mentol. En una realizacién preferida, los agentes de sensacion de frescor se
seleccionan de lauril PCA, mentil PCA y mezclas de los mismos. En una realizacion preferida, los agentes de
sensacion de frescor representan desde el 0,1% al 3% en peso respecto al peso total de la composicion, aun mas
preferiblemente, el 0,1% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion. En otra realizacion preferida, los
agentes de sensacion de frescor se seleccionan de lauril PCA, mentil PCA y mezclas de los mismos, y representan
desde el 0,1% al 3% en peso respecto al peso total de la composicion, aun mas preferiblemente, el 0,1% al 1% en
peso respecto al peso total de la composicion.

La composicién segun la invencion puede comprender emulsificantes tales como polisorbatos, ésteres de
sorbitan y mezclas de los mismos. En una realizacion preferida, el emulsificante se selecciona de polisorbato 60,
isostearato de sorbitan y/o mezclas de los mismos. En una realizacién preferida, los agentes emulsificantes
representan desde el 0,0001% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion, aun mas preferiblemente, el
0,01% al 0,1% en peso respecto al peso total de la composicidon. En otra realizacion preferida, el emulsificante se
selecciona de polisorbato 60, isostearato de sorbitan y/o mezclas de los mismos, y representa desde el 0,0001% al
1% en peso respecto al peso total de la composicion, aun mas preferiblemente, el 0,01% al 0,1% en peso respecto
al peso total de la composicion.

La composicion segun la invencion puede comprender antioxidantes tales como tocoferol, acido ascérbico,
acido citrico, palmitato de ascorbilo y mezclas de los mismos. En una realizacion preferida, los antioxidantes
representan desde el 0,0001% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion, aun mas preferiblemente, del
0,001% al 0,1% en peso respecto al peso total de la composicion. En otra realizacion preferida, el antioxidante se
selecciona de tocoferol, acido ascorbico, acido citrico, palmitato de ascorbilo y mezclas de los mismos, y representa
del 0,0001% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion, aun mas preferiblemente, del 0,001% al 0,1%
respecto al peso total de la composicion.

En otra realizacion preferida, la invencion se refiere a una composicion segun se ha definido anteriormente en
que el agente humectante se selecciona de glicerina, propilenglicol, butilenglicol, PEG-8 y mezcla de los mismos, y
representa del 2% al 6% en peso respecto al peso total de la composicion; los emolientes se seleccionan de
cocoglicéridos, benzoato de alquilo C12-C+s, butilenglicol, PEG-8 y mezclas de los mismos, y representan del 2% al
8% en peso respecto al peso total de la composicion; el agente de control de la viscosidad se selecciona de un
copolimero de hidroxietilacrilato/acriloildimetiltaurato de sodio, dextrano y mezclas de los mismos, y representa del
0,5% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion; el perfume representa del 0,1% al 1% en peso
respecto al peso total de la composicion; los conservantes se seleccionan de tropolona, fenoxietanol y mezclas de
los mismos, y representan del 0,1% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion; el solvente se
selecciona de agua, alcohol oleico, etoxidiglicol y mezclas de los mismos, y representa mas del 85% en peso
respecto al peso total de la composicion; los agentes de sensacion de frescor se seleccionan de lauril PCA, mentil
PCA y mezclas de los mismos, y representan desde el 0,1% al 3% en peso respecto al peso total de la composicion;
los emulsificantes se seleccionan de polisorbato 60, isostearato de sorbitan y mezclas de los mismos, y representan
del 0,0001% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion; y los antioxidantes se seleccionan de tocoferol,
acido ascorbico, acido citrico, palmitato de ascorbilo y mezclas de los mismos, y representa del 0,0001% al 1% en
peso respecto al peso total de la composicion. Aun mas preferiblemente, el agente humectante se selecciona de
glicerina, propilenglicol, butilenglicol, PEG-8 y mezclas de los mismos, y representa del 3% al 5% en peso respecto
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al peso total de la composicidn; los emolientes se seleccionan de cocoglicéridos, benzoato de alquilo C12-Cis,
butilenglicol, PEG-8 y mezclas de los mismos, y representan del 3% al 6% en peso respecto al peso total de la
composicion; el agente de control de la viscosidad se selecciona de un copolimero de
hidroxietilacrilato/acriloildimetiltaurato de sodio, dextrano y mezclas de los mismos, y representa del 0,5% al 1,5% en
peso respecto al peso total de la composicion; el perfume representa del 0,1% al 0,3% en peso respecto al peso
total de la composicién; los conservantes se seleccionan de tropolona, fenoxietanol y mezclas de los mismos, y
representan del 0,1% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion; el disolvente se selecciona de agua,
alcohol oleico, etoxidiglicol y mezclas de los mismos, y representa mas del 85% en peso respecto al peso total de la
composicion; los agentes de sensaciéon de frescor se seleccionan de lauril PCA, mentil PCA y mezclas de los
mismos, y representan desde el 0,1% al 1% en peso respecto al peso total de la composicion; los emulsificantes se
seleccionan de polisorbato 60, isostearato de sorbitan y mezclas de los mismos, y representan del 0,01% al 0,1% en
peso respecto al peso total de la composicion; y los antioxidantes se seleccionan de tocoferol, acido ascorbico, acido
citrico, palmitato de ascorbilo y mezclas de los mismos, y representa del 0,001% al 0,1% en peso respecto al peso
total de la composicién.

En la presente invencion se entiende por vehiculo hidroalcohdlico o mezcla hidroalcohdlica a cualquier
mezcla que comprende agua y un alcohol seleccionado de alcohol etilico y alcohol isopropilico.

En el caso de componentes que pertenecen a la vez a dos o mas categorias, la cantidad de dichos
componentes se contabiliza en cada una de las dos o mas categorias independientemente. Por ejemplo, si una
composicion contiene un componente que representa el 0,5% en peso respecto al peso total de la composicién y
que es tanto un emoliente como un humectante, se contabilizara que hay un 0,5% en peso respecto al peso total de
la composicion de emolientes y un 0,5% en peso respecto al peso total de la composicion de humectantes.

Descripcion detallada de los componentes

Agentes humectantes

La funcién de los agentes humectantes en la composiciéon de la invencion es mantener la humedad. Los
agentes humectantes en el contexto de la presente invencion se pueden seleccionar, entre otros, de polioles, tales
como glicerina, polimeros de glicerina, dioles, polietilenglicoles, azucares alcohdlicos, azucares, otros polioles, y
mezclas de los mismos.

El término “glicerina” o “glicerol” se refiere a 1,2,3-propanotriol.

El término “polimeros de glicerina” se refiere a compuestos formados por desde 3 a 40 unidades de glicerina
tales como poliglicerina-3, poliglicerina-4, poliglicerina-6, poliglicerina-10, poliglicerina-20 y poliglicerina-40.

El término “dioles” define alquilos C2-C4 sutituidos con dos unidades hidroxilo. Ejemplos de dioles son los
“butilenglicoles” tales como 1,2-butanodiol, 1,3-butanodiol, 1,4-butanodiol y 2,3-butanodiol.

El término “polietilenglicol” o “PEG” hace referencia a un oligémero o polimero de 6xido de etileno formado
por de 4 a 240 unidades de etilenglicol, tales como PEG-4, PEG-6, PEG-7, PEG-8, PEG-9, PEG-10, PEG-12, PEG-
14, PEG-16, PEG-18, PEG-20, PEG-32, PEG-33, PEG-40, PEG-45, PEG-55, PEG-60, PEG-75, PEG-80, PEG-90,
PEG-100, PEG-135, PEG-150, PEG-180, PEG-200, PEG-220, PEG-240; polietilenglicoles metoxilados, tales como
metoxi PEG-7, metoxi PEG-10, metoxi PEG-16, metoxi PEG-25, metoxi PEG-40, metoxi PEG-100; y
polietilenglicoles de glicerina, es decir glicerina eterificada con de 7 a 40 unidades de etilenglicol, tales como
glicereth-7, glicereth-8, glicereth-12, glicereth-18, glicereth-20, glicereth-26 y glicereth-31.

El término “azucares alcohdlicos” hace referencia a polioles de férmula general HHCO)n+1H, tales como
eritritol, isomalta, lactitol, maltitol, manitol, sorbitol y xilitol.

El témino “azucares” hace referencia a monosacaridos y polisacaridos, tales como, amilosa, fructosa,
glucosa, manosa, lactosa, ribosa, sacarosa, trehalosa y xilosa.

Otros polioles que se pueden utilizar como agentes humectantes son propilenglicol (o 1,2,3-propanotriol),
inositol y pentaeritritol.

Emolientes

La funcién de los emolientes en la composicién de la invencién es suavizar la piel. Los emolientes en el
contexto de la presente invencién se pueden seleccionar, entre otros, de alcanos y ésteres, tales como glicéridos,
ésteres de propilenglicol, ésteres de alquilo, éteres, glicoles y mezclas de los mismos.

El término “glicéridos” hace referencia a mono, di y triésteres de la glicerina con acidos tales como
monoglicéridos, por ejemplo, adipato de glicerilo, caprato de glicerilo, caprilato de glicerilo, cocoato de glicerilo,
etilhexanoato de glicerilo, heptanoato de glicerilo, isoestearato de glicerilo, lanolato de glicerilo, laurato de glicerilo,
linoleato de dglicerilo, linolenato de glicerilo, miristato de glicerilo, oleato de glicerilo y palmitato de glicerilo;
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diglicéridos, por ejemplo, diisopalmitato de glicerilo, diisoestearato de glicerilo, dilaurato de glicerilo, dilinoleato de
glicerilo, dimiristato de glicerilo, dioleato de glicerilo, dipalmitato de glicerilo y diestearato de glicerilo; triglicéridos, por
ejemplo triglicéridos C+o-Cis, triglicéridos C1s-Css y cocotriglicéridos; y glicéridos mixtos tales como caprilato/caprato
de glicerilo, palmitato/lactato de glicerilo, palmitato/estearato de glicerilo, citrato/estearato de glicerilo,
estearato/diacetato de glicerilo, estearato/lactato de glicerilo, estearato/succinato de glicerilo, acetato/estearato de
glicerilo, estearato/malato de (glicerilo, estearato/maleato de glicerilo, cocoato/citrato/lactato de glicerilo,
etilhexanoato/estearato/adipato de glicerilo, isoestearato/miristato de glicerilo, laurato/oleato de glicerilo, glicéridos
de caprilato/caprato/cocoato, triglicéridos de caprilato/caprato/laurato, triglicéridos de caprilato/caprato/linoleato,
triglicéridos de caprilato/caprato/miristato/esterato, triglicéridos de caprilato/caprato/estearato, triglicéridos de
caprilato/caprato/succinato, triglicérido de oleato/linoleato y glicéridos de dicaprilato/dicaprato; entre otros.

También se pueden utilizar como emolientes ésteres de propilenglicol, tal como dicaprilato/dicaprato de
propilenglicol, que es un diéster mixto de propilenglicol y una combinacién de acidos grasos Cg-Cro.

El término “ésteres de alquilo” designa compuestos formados por la esterificacion de un alcanol y un acido,
tales como benzoatos de alquilo C12-C+s; lactato de alquilo C42-C15; ésteres de metilo, por ejemplo caproato de
metilo, caprilato de metilo, cocoato de metilo, caprilato/caprato de metilo, laurato de metilo, linoleato de metilo,
miristato de metilo, oleato de metilo, palmato de metilo, palmitato de metilo y estearato de metilo; ésteres de etilo,
por ejemplo caprato de etilo, isostearato de etilo, laurato de etilo, linoleato de etilo, linolenato de metilo, miristato de
etilo, oleato de etilo, palmato de etilo, palmitato de etilo y estearato de etilo; ésteres de isopropilo, por ejemplo
isoestearato de isopropilo, lanolato de isopropilo, laurato de isopropilo, linoleato de isopropilo, miristato de isopropilo,
oleato de isopropilo, palmitato de isopropilo y estearato de isopropilo; ésteres de butilo, por ejemplo isoestearato de
butilo, miristato de butilo, oleato de butilo y estearato de butilo; ésteres de isobutilo, por ejemplo miristato de
isobutilo, palmitato de isobutilo y estearato de isobutilo; ésteres de hexilo, por ejemplo isoestearato de hexilo y
laurato de hexilo; ésteres de isohexilo, por ejemplo caprato de isohexilo, laurato de isohexilo, neopentanoato de
isohexilo y palmitato de isohexilo; ésteres de cetilo, por ejemplo etilhexanoato de cetilo, caprilato de cetilo,
isononanoato de cetilo, lactato de cetilo, laurato de cetilo, miristato de cetilo, oleato de cetilo, palmitato de cetilo,
ricinoleato de cetilo y estearato de cetilo; ésteres de isocetilo, por ejemplo, etilhexanoato de isocetilo, isodecanoato
de isocetilo, isoestearato de isocetilo, laurato de isocetilo, miristato de isocetilo, palmitato de isocetilo y estearato de
isocetilo; ésteres de cetearilo, por ejemplo etilhexanoato de cetearilo, isononanoato de cetearilo, nonanoato de
cetearilo, palmato de cetearilo y palmitato de cetearilo; ésteres de decilo, por ejemplo, castorato de decilo, cocoato
de decilo, isostearato de decilo, miristato de decilo, oleato de decilo, palmitato de decilo y succinato de decilo;
ésteres de isodecilo, por ejemplo citrato de isodecilo, cocoato de isodecilo, etilhexanoato de isodecilo, isononanoato
de isodecilo, laurato de isodecilo, miristato de isodecilo, neopentanoato de isodecilo, oleato de isodecilo, palmitato
de isodecilo y estearato de isodecilo; ésteres de etilhexilo, por ejemplo benzoato de etilhexilo, caprilato/caprato de
etilhexilo, cocoato de etilhexilo, etilhexilhexanoato de etilhexilo, isononanoato de etilhexilo, isopalmitato de etilhexilo,
isostearato de etilhexilo, laurato de etilhexilo, miristato de etilhexilo, noepentanoato de etilhexilo, oleato de etilhexilo,
palmitato de etilhexilo y estearato de etilhexilo; ésteres de hexildecilo, por ejemplo, benzoato de hexildecilo,
etilhexanoato de hexildecilo, hexildecanoato de hexildecilo, laurato de hexildecilo, oleato de hexildecilo y estearato
de hexildecilo; ésteres de isoestearilo, por ejemplo acetato de isoestearilo, benzoato de isoestearilo, etilhexanoato
de isoestearilo, isononanoato de isoestearilo, isoestearato de isoestearilo, lactato de isoestearilo, laurato de
isoestetarilo, linoleato de isoestearilo, miristato de isoestearilo, neopentanoato de isoestearilo y palmitato de
isoestearilo; ésteres de laurilo, por ejemplo cocoato de laurilo, etilhexanoato de laurilo, isoestearato de laurilo, lactato
de laurilo, miristato de laurilo, oleato de laurilo, palmitato de laurilo y estearato de laurilo; ésteres de miristilo, por
ejemplo acetato de miristilo, etilhexanoato de miristilo, isoestearato de miristilo, lactato de miristilo, miristato de
miristilo, neopentanoato de miristilo, propionato de miristilo y estearato de miristilo; ésteres de octildodecilo, por
ejemplo benzoato de octildodecilo, cocoato de octildodecilo, etilhexanoato de octildodecilo, lactato de octildodecilo,
miristato de octildodecilo, neodecanoato de octildodecilo, neopentanoato de octildodecilo, oleato de octildodecilo y
estearato de octildodecilo; ésteres de oleilo, por ejemplo, acetato de oleilo, lactato de oleilo, lanolato de oleilo,
linoleato de oleilo, miristato de oleilo, oleato de oleilo y estearato de oleilo; y ésteres de estearilo, por ejemplo
acetato de estearilo, benzoato de estearilo, caprilato de estearilo, citrato de estearilo, lactato de estearilo, linoleato
de estearilo y estearato de estearilo; entre otros.

Los ésteres pueden estar ademas derivatizados con unidades de polietilenglicol y/o polipropilenglicol.

El término “alcanos” se refiere a cadenas hidrocarbonadas lineales o ramificadas formadas por desde 12 a 28
atomos de carbono.

El término “glicoles” se refiere a los “dioles” y “polietilenglicoles” tal como se han definido anteriormente.

El término “éteres” se pueden seleccionar de, entre otros, a éter de dicaprililo, éter de diestearilo, asi como
éteres derivatizados con unidades de polietilenglicol y/o polipropilenglicol como por ejemplo, éter de estearilo PPG-
15, éter de butilo PPG-14, éter de miristilo PPG-3, entre otros.
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Agentes de control de la viscosidad

La funcién de los agentes de control de la viscosidad en la composicién de la presente invencion es aumentar
o disminuir la viscosidad de la misma. Los agentes de control de la viscosidad en el contexto de la presente
invencién se pueden seleccionar, entre otros, de carbémeros, acrilatos, celulosas, xantanos, dextranos y mezclas de
los mismos.

El término “carbémeros” designa polimeros de alto peso molecular del &cido acrilico, pueden ser
homopolimeros, ademas pueden estar reticulados con un aliléter de pentaeritritol, un aliléter de sacarosa o un
aliléter de propileno. Ejemplos de carbémeros son carbémero, carbémero de potasio, carbémero de sodio,
carbémero de calcio y potasio, carbémero TEA y carbdmero de hidroxipropiletilendiamina, entre otros.

Los “acrilatos” o] “(met)acrilatos” se pueden seleccionar de copolimero de
hidroxietilacrilato/acrilodimetiltaurato de sodio, copolimero de acrilatos/beheneth-25 metacrilato, copolimero de
acrilatos/alquil-C1o-Csp-acrilato, copolimero de acrilatos/ceteth-20 itaconato, copolimero de acrilatos/ceteth-20
metacrilato, copolimero de acrilatos/diacetonacrilamida, copolimero de acrilatos/laureth-25 metacrilato, copolimero
de acrilatos/metoxi PEG-15 metacrilato, copolimero de acrilatos/palmeth-25 acrilato, copolimero de
acrilatos/palmeth-25 itaconato, copolimero de acrilatos/esteareth-20 itaconato, copolimero de acrilatos/esteareth-20
metacrilato, copolimero de acrilatos/esteareth-50 acrilato, copolimero de metacrilatos/estearilmetacrilato, copolimero
de acrilato de sodio/acriloildimetiltaurato de sodio, copolimero de acrilato de sodio/acriloildimetiltaurato de
sodio/acrilamida, copolimero de acrilato de sodio/alcohol vinilico, copolimero de acrilato de sodio/vinilacetamida,
copolimero de acrilatos de sodio, copolimero de acrilato de sodio/acroleina, copolimero de
almidoén/acrilatos/acrilamida polimeros reticulados de acrilato de sodio, polimero reticulado de acrilato de
sodio/acriloildimetiltaurato/dimetilacrilamida y poliacrilato de alquilo C10-Cso, poliacrilatos, entre otros.

Las “celulosas” se pueden seleccionar de celulosa, metilcelulosa, etilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa,
hidroxipropilcelulosa, metiletilcelulosa y celulosa microcristalina, entre otras.

Los “xantanos” se pueden seleccionar de goma xantana y goma xantana de hidroxipropiltrimonio, entre otros.

Los “dextranos” se pueden seleccionar de dextrano, carboximetildextrano, carboximetildextrano de sodio y sal
saddica del sulfato de dextrano.

Conservantes

La funcién de los conservantes en la composicion de la presente invencion es inhibir el desarrollo de
microorganismos en la misma. Los conservantes, en el contexto de la presente invencion, se pueden seleccionar,
entre otros, de fenoles, fenoxiderivatos, derivados heterociclicos, tropolona, etilhexilglicerina, y mezclas de los
mismos.

Los “fenoles” y “fenoxiderivados” se pueden seleccionar de parabenos, tales como metilparabeno,
etilparabeno, propilparabeno, isopropilparabeno, butilparabeno, isobutilparabeno, fenilparabeno, parabeno de
potasio, metilparabeno de potasio, etilparabeno de posasio, propilparabeno de potasio, bultilparabeno de potasio,
parabeno de sodio, metilparabeno de sodio, etilparabeno de sodio, propilparabeno de sodio, isopropilparabeno de
sodio, isobutilparabeno de sodio, hexamindina diparabeno y hexamidina parabeno; fenoxietanol; fenoxiisopropanol;
clorofenesina; clorofeno; bromoclorofeno; triclosan; cloroxilenol; climazol; isopropilcresol; acido salicilico; salicilato de
calcio; salicilato de magnesio; salicilato de potasio; salicilato de sodio; salicilato-MEA (acido salicilico y 2-
aminoetanol 1:1); salicilato-TEA (acido salicilico y 2,2’,2”-nitrilotrietanol 1:1); p-cloro-m-cresol; o-fenilfenato de
potasio y o-fenilfenato de sodio; entre otros.

Los “derivados heterociclicos” se pueden seleccionar de isotiazolinonas, como por ejemplo metilisotiazolinona
y metilcloroisotiazolinona; diazolidinilurea; 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano y dimetiloxazolidina; entre otros.

Otros conservantes habituales son tropolona y etilhexilglicerina.
Agentes de sensacion de frescor

La funcién de los agentes de sensacién de frescor en la composicion de la presente invencion es
proporcionar una sensacion agradable de frescor a la piel. Los agentes de sensacion de frescor, en el contexto de la
presente invencién, se pueden seleccionar, entre otros, de mentol, ésteres de mentilo, ésteres de 5-oxoprolina, y
mezclas de los mismos.

Los “ésteres de mentilo” se pueden seleccionar de acetato de mentilo y lactato de mentilo, entre otros.

Los “ésteres de 5-oxoprolina” son ésteres del acido piroglutamico, tales como lauril PCA (5-oxo-L(o D)-
prolinato de laurilo) y mentil PCA (5-oxo-L(o D)- prolinato de mentilo), entre otros.
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Emulsificantes

La funcién de los emulsificantes en las composiciones de la invencion es favorecer la formacion de mezclas
intimas de liquidos no miscibles por alteracion de la tension interfacial. Los emulsificantes, en el contexto de la
presente invencion, se pueden seleccionar, entre otros, de polisorbatos, ésteres de sorbitan, alcoholes grasos
etoxilados, y mezclas de los mismos.

Los “polisorbatos” hacen referencia a derivados PEG-ilados de sorbitan esterificados con acidos grasos, tales
como polisorbato 20, polisorbato 21, polisorbato 40, polisorbato 60, polisorbato 61, polisorbato 65, polisorbato 80,
polisorbato 81 y polisorbato 85, entre otros.

Los “ésteres de sorbitan” se pueden seleccionar de caprilato de sorbitan, cocoato de sorbitan, diisoestearato
de sorbitan, dioleato de sorbitan, isoestearato de sorbitan, laurato de sorbitan, oleato de sorbitan, olivato de sorbitan,
palmitato de sorbitan, sesquiisoestearato de sorbitan, sesquioleato de sorbitan, estearato de sorbitan, triisoestearato
de sorbitan, trioleato de sorbita, triestearato de sorbitan y undecilenato de sorbitan, entre otros.

Los “alcoholes grasos etoxilados” se pueden seleccionar de derivados etoxilados del alcohol behenilico, tales
como beneth 2, beneth-5, beneth-10, beneth-15, beneth-20, beneth-25 y beneth-30, entre otros; C11-13 pareth-10,
C11-13 pareth-6, C11-13 parteh-9, C11-15 pareth-12, C11-15 pareth-15, C11-15 pareth-20, C11-15 pareth-3, C11-
15-pareth-30, C11-15 pareth-5, C11-15 pareth-7, C11-15 pareth-9, C11-21 pareth-10, C11-21 pareth-3, C12-13
pareth-10, C12-13, pareth-15, C12-13 pareth-2, C12-13 pareth-23, C12-13 pareth-3, C12-13 pareth-4, C12-13
pareth-5, C12-13 pareth-6, C12-13 pareth-7, C12-13 pareth-9, C12-14 pareth-12, C12-14 pareth-3, C12-14 pareth-7,
C12-15 pareth10, C12-15 pareth-11, C12-15 pareth-12, C12-15 pareth-2, C12-15 pareth-3, C12-15 pareth-4, C12-15
pareth-5, C12-15 pareth-7, C12-15 pareth-9, C12-16 pareth-5, C12-16 pareth-7, C12-16 pareth-9, C14-15 pareth-11,
C14-15 pareth-12, C14-15 pareth-13, C14-15 pareth-4, C14-15 pareth-7, C20-22 pareth-30, C20-40 pareth-24, C20-
40 pareth-3, C20-40 pareth 40, C22-24 pareth-33, C30-50 pareth-10, C30-50 pareth-3, C30-50 pareth-40, C40-60
pareth-10, C40-60 pareth-3, C9-11 pareth-3, C9-11 pareth-4, C9-11 pareth-6, C9-11 pareth-8, C9-15 pareth-8;
derivados etoxilados del alcohol cetearilico tales como ceteareth-10, ceteareth-11, ceteareth-12, ceteareth-13,
ceteareth-14, ceteareth-15, ceteareth-16, ceteareth-17, ceteareth-18, ceteareth-2, ceteareth-20, ceteareth-22,
ceteareth-23, ceteareth-24, ceteareth-25, ceteareth-27, ceteareth-28, ceteareth-29, ceteareth-3, ceteareth-30,
ceteareth-33, ceteareth-34, ceteareth-4, ceteareth-5, ceteareth-50, ceteareth-6, ceteareth-60, ceteareth-7, ceteareth-
8 y ceteareth-9, entre otros; derivados etoxilados del alcohol cetilico tales como ceteth-1, ceteth-10, ceteth-12,
ceteth-13, ceteth-14, ceteth-15, ceteth-16, ceteth-17, ceteth-18, ceteth-2, ceteth-20, ceteth-23, ceteth-24, ceteth-25,
ceteth-3, ceteth-30, ceteth-4, ceteth-5, ceteth-6 y ceteth-7, entre otros; derivados etoxilados del alcohol cetoleico
tales como cetoleth-10, cetoleth-11, cetoleth-15, cetoleth-18, cetoleth-2, cetoleth-20, cetoleth-22, cetoleth-4, cetoleth-
5 y cetoleth-6, entre otros; derivados etoxilados de decanol tales como deceth-10, deceth-3, deceth-4, deceth-5,
deceth-6, deceth-7, deceth-8 y deceth-9, entre otros; derivados etoxilados del alcohol laurico, tales como laureth-1,
laureth-10, laureth-11, laureth-13, laureth-14, laureth-15, laureth-16, laureth-2, laureth-20, laureth-23, laureth-25,
laureth-3, laureth-30, laureth-4, laureth-6, laureth-7, laureth-8 y laureth-9, entre otros; derivados etoxilados del
alcohol mirisilico tales como myreth-10, myreth-2, myreth-3, myreth-4 y myreth-5, entre otros; derivados etoxilados
del alcohol oleico tales como oleth-10, oleth-11, oleth-12, oleth-15, oleth-16, oleth-2, oleth-3, oleth-30, oleth-35,
oleth-4, oleth-40, oleth-45, oleth-5, oleth-6, oleth-7. oleth-8 y oleth-9, entre otros; y derivados etoxilados del alcohol
estearilico tales como steareth-1, steareth-10, steareth-11, steareth-13, steareth-14, steareth-15, steareth-16,
steareth-2, steareth-20, steareth-200, steareth-21, steareth-25, steareth-3, steareth-4, steareth-5, steareth-6,
steareth-7 y steareth-8, entre otros.

Antioxidantes

La funcion de los antioxidantes en la composicion de la presente invencidon es inhibir las reacciones
estimuladas por oxigeno de manera que se inhibe la oxidacién y ranciedad de la composicion. Oxidantes habituales
en el contexto de la presente invencién se pueden seleccionar, entre otros, de vitaminas C y E y sus derivados, tales
como tocoferol (vitamina E), acido ascérbico (vitamina C) y palmitato de ascorbilo, entre otros; asi como de acidos
organicos débiles, tales como acido citrico, entre otros.

Solventes

La funcion de los solventes en la composicion de la presente invencién es disolver otras sustancias que estan
comprendidas en la misma. Solventes habituales en el contexto de la presente invencidon se pueden seleccionar,
entre otros, de agua, alcohol oleico, etoxidiglicol, alcohol etilico, alcohol isopropilico, alcohol bencilico, y mezclas de
los mismos.

Perfumes

El término “perfume” se refiere a cualquier sustancia aromatizante habitual en el campo de la cosmética.
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Las composiciones descritas anteriormente son aptas para su uso topico, por lo tanto dichas composiciones
pueden estar en forma de crema, ungliento, gel, pasta, locién, pomada o espuma, entre otros. En una realizacion
preferida de la invencion, la composicion esta en forma de gel o en forma de locion.

Las composiciones de la invencion pueden presentarse en envases de distintos tipos que pueden tener
incorporados medios para la aplicacion de dichas composiciones sobre la zona de la piel a tratar. A titulo de
ejemplos no limitativos los envases pueden seleccionarse de entre el grupo que comprende tubos, recipientes a
presion, sprays o pulverizadores, botellas, sticks/barras. En una realizacion de la invencién dichos envases pueden
incorporar medios para facilitar la aplicacion del producto sobre la zona de la piel a tratar tales como aplicadores tipo
roll-on, cabezales redondeados provistos de uno o mas orificios para la salida de la composicion o medios para
generar un aerosol, es decir una mezcla heterogénea de particulas liquidas suspendidas en un gas.

En un segundo aspecto, la invencion hace referencia a un producto que comprende una composicién de la
invencion segun se ha definido anteriormente contenida en un envase provisto de medios para facilitar la aplicacion
del producto sobre la zona de la piel.

Preferiblemente, la composicion de la invencion esta en forma de gel contenido en un envase que comprende
una bola aplicadora (“roll-on”) que permite aplicar la composicion sobre la zona afectada produciendo un ligero
masaje por la bola aplicadora, sin necesidad de tocar el producto con los dedos.

Se entiende por locion en la presente invencion a una composicion para aplicacion topica que comprende un
vehiculo acuoso o hidroalcohdlico que contiene sustancias disueltas, emulsionadas o en forma de suspensién y que
presente una viscosidad no superior a 0.5 N-s-m™.

Se entiende por gel en la presente invenciéon a una composicién para aplicacién tépica que comprende un
vehiculo acuoso o hidroalcohdlico que contiene sustancias disueltas, emulsionadas o en forma de suspension y que
presente una viscosidad superior a 0.5 N-s-m?, preferiblemente superior a 1 N-s-m?2.

USOS

En un tercer aspecto, la presente invencion hace referencia al uso de una combinacién de palmitoil tripéptido-
8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum para la fabricacion de un medicamento para aliviar el picor de la
piel producido por reacciones alérgicas inducidas por contacto de alérgenos con la piel o introduccion de dichos
alérgenos a través de la piel.

En un cuarto aspecto, la presente invencion hace referencia al uso de una composicion de la invencion,
segun se ha definido anteriormente, para el alivio del picor de la piel producido por reacciones alérgicas.

El término “tratamiento” se utiliza para designar la aplicacién tépica sobre la piel de una composiciéon que
comprende palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum para aliviar el picor producido por
reacciones alérgicas, en particular por las picaduras de insectos. Por el alivio del picor se entiende los resultados
que incluyen, pero no se limitan a, reduccion del picor, reduccion de la duracion del picor y/o remision total del picor.

En el contexto de la presente invencion, el término “picor” designa la sensacion que provoca en el sujeto que
la padece el deseo o reflejo de rascarse. El picor puede estar producido por reacciones alérgicas a picaduras de
insectos o parasitos, como por ejemplo mosquitos, arafas, avispas, abejas, tabanos, hormigas, pulgas, chinches y
piojos; reacciones alérgicas a picaduras de plantas, como por ejemplo ortigas; reacciones alérgicas a picaduras de
animales marinos, como por ejemplo medusas; por irritaciones alérgicas producidas por productos quimicos; por
causas ambientales, por ejemplo, insolacién, entre otros. En una realizacion preferida de la invencién el picor esta
causado por picaduras de insectos, plantas o animales marinos.

La composicion que comprende palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum se
aplica en una cantidad eficaz.

En el sentido utilizado en esta descripcion “cantidad eficaz” se refiere a la cantidad de composicién que
comprende palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum calculada para producir el efecto
deseado de alivio del picor . En una realizacién particular de la invencion, se aplica desde 1 mg/cm2 a10 mg/cm2 de
la composicién que comprende palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum segun se ha
definido anteriormente.

Resulta especialmente conveniente aplicar la composicion que comprende palmitoil tripéptido-8 y extracto del
fruto de Zanthoxylum bungeanum para controlar el picor de la piel causado por reacciones alérgicas sobre la zona
de la piel que manifiesta los signos de la reaccion alérgica después de que ésta se haya producido.

Los siguientes ejemplos son meramente ilustrativos y no se deben considerar como limitativos de la
invencion.
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Ejemplo 1. Composicidn.

Composicion cosmética topica que contiene los siguientes ingredientes, en que la cantidad se expresa en %
en peso respecto al peso total de la formulacion, segun la Tabla 1.

Tabla 1

Componente Cantidad (%)
Extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum 0,100
Palmitoil tripéptido-8 0,125
Emolientes"” 7,400
Humectantes® 1,069
Conservantes™ 1,000
Agentes control viscosidad™ 0,765
Perfume 0,200
Agentes de sensacion de frescor™ 0,185
Antioxidantes™ 0,031
Emulsificantes'”’ 0,096
Otros disolventes (distintos de agua)® 0,315
Agua csp 100

™ Glicerina, cocoglicéridos, benzoatos de alquilo C12-C15 y alcohol oleico

@ Butilenglicol y PEG-8

@ Tropolona y fenoxietanol

“ Dextrano y copolimero de hidroxietilacrilato/acriloildimetil taurato de sédio
® Lauril PCA y mentil PCA

® Acido ascorbico, acido citrico y palmitato de ascorbilo

™ polisorbato 60 y isoestearato de sorbitan

® Propilenglicol y etoxidiglicol

Ejemplo 2. Evaluacion del efecto en un modelo de picadura de insecto.

Se realizé un test en voluntarios sanos para evaluar la efectividad en la reduccion de los sintomas y signos
provocados por la aplicacion percutdnea de un alérgeno que simula una picadura de insecto.

La picadura fue simulada en una zona de la piel de la cara flexora del antebrazo derecho libre de lesiones
mediante la técnica de prick que consiste en aplicar una gota de una solucién de dihidrocloruro de histamina a una
concentraciéon de 10 mg/mL y realizar sobre la gota una pequefa puncién de 1 mm.

En particular, para establecer los efectos se midieron el diametro de las ronchas (eritema) inducidas y el
indice VAS (Visual Analogue Score), que evalla la sensacion de picor e incluye en cierta medida la sensacion de
dolor y hormigueo. La escala de VAS es un valor subjetivo obtenido de cada voluntario. Es una escala de respuesta
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psicométrica que puede usarse en cuestionarios; es un instrumento de evaluacion de caracteristicas subjetivas que
no se pueden medir directamente. Cada uno de los voluntarios especifica su nivel de conformidad a una afirmacion
indicando una posicién a lo largo de una linea continua entre dos puntos extremos desde 0 (no picor) hasta 10
(maximo picor). La escala de VAS utilizada en el presente experimento para evaluar el picor es la siguiente: 0-1
indica ausencia de picor, 2-4 indica poco picor, 5-7 indica picor suficiente, 8-9 indica mucho picor y 10 indica maximo
picor.

Para evaluar el diametro de las ronchas se tomaron medidas a partir de 15 min. post induccién, que se
consider6 como el punto de mayor area de las ronchas, seguidas de medidas a 30, 60, 90 y 120 min.

Por lo que respecta al indice VAS se tomaron medidas del picor y/o disconfort cutaneo a 15, 30 y 60 min. en
una escala de 0 (no picor) hasta 10 (maximo picor). A 60 min. ningin voluntario presenté un picor residual por lo que
el valor de VAS fue consistentemente asignado a 0.

Se aplico 2 mg/cm2 de la sustancia ensayada en la superficie interna del antebrazo derecho de 5x5 cm y la
aplicacion fue realizada 10 min. después de la aplicacion del dihidrocloruro de histamina mediante la técnica de
prick.

El control positivo se realizé en la superficie interna del antebrazo izquierdo, con un tratamiento de Fenistil®,
comercializado como una composicion al 0,1% de dimetindeno maleato, aplicada siguiendo el mismo protocolo que
para el producto, es decir, aplicando 2 mg/cm2 en la superficie interna del antebrazo derecho de 5x5 cm 10 min.
después de la técnica de prick.

Diametro de las ronchas (area de eritema)

Las tablas a continuacion presentan el promedio del diametro de las ronchas (en mm) producidas por el prick
test con una solucién de dihidrocloruro de histamina (10mg/mL) (Tabla 2).

Tabla 2. Valor medio del diametro de las ronchas en mm.

Tiempo Composicion Control positivo
del ejemplo 1

15 min (T15) 6,3 8,8

30 min (T30) 3,5 7,7

60 min (T60) 1,5 45

90 min (T90) 0,0 0,0

Indice VAS (Visual Analog Score)

Cada voluntario fue preguntado a 15, 30 y 60 min. que indicara dentro de la escala VAS, la percepcién de
picor en un rango de 0 (no picor) a 10 (maximo picor).

Las tablas a continuacién presentan los valores medios del panel de voluntarios en cada grupo (tratado con el
producto y control positivo) (Tabla 3).

A los 60min (T60), ninguin voluntario sentia picor residual por lo que se asigné el valor 0 a esta medida.

Tabla 3. Valor medio del indice VAS, valores de 0 a 10.

Tiempo Formulacién del | Control
ejemplo 1 positivo

15 min (T15) 4,8 55

30 min (T30) 1,9 3,2

60 min (T60) 0,0 0,0
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REIVINDICACIONES
Composicion que comprende palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum.

Composicion segun la reivindicacion 1, en la que el contenido de palmitoil tripéptido-8 esta comprendido entre
el 0,0001% y el 2,5% en peso respecto al peso total de la composicion.

Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el contenido del extracto de fruto de
Zanthoxylum bungeanum esta comprendido entre el 0,05% y el 0,5% en peso respecto al peso total de la
composicion.

Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el extracto del fruto de Zanthoxylum
bungeanum se obtiene a partir de la extraccion del pericarpio de dicho fruto con CO» supercritico.

Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas al menos un
excipiente cosméticamente aceptable.

Composicion segun la reivindicacion 5, en la que el/los excipiente(s) cosméticamente aceptable(s) se
selecciona del grupo que consiste en agentes humectantes, emolientes, agentes de control de la viscosidad,
perfumes, conservantes, solventes, agentes de sensacion de frescor, emulsificantes, antioxidantes y mezclas
de los mismos.

Composicion segun la reivindicacion 6, en que los agentes humectantes representan del 2% al 6% en peso
respecto al peso total de la composicion, los emolientes representan del 2% al 8% en peso respecto al peso
total de la composicion, los agentes de control de la viscosidad representan del 0,5% al 2% en peso respecto al
peso total de la composicion, los perfumes representan del 0,1% al 1% en peso respecto al peso total de la
composicion, los conservantes representan del 1% al 2% en peso respecto al peso total de la composicion, los
solventes representan mas del 85% en peso respecto al peso total de la composicion , los agentes de
sensacion de frescor representan desde el 0,1% al 3% en peso respecto al peso total de la composicion, los
emulsificantes representan del 0,0001% al 1% en peso respecto al peso total de la composicién, y los
antioxidantes representan del 0,0001% al 1% respecto al peso total de la composicion.

Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 7, en que el solvente comprende agua.

Composicion segun la reivindicaciones 8, en que el solvente es una mezcla que comprende agua, alcohol
etilico y/o alcohol isopropilico.

Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores caracterizada porque se encuentra en forma
de gel o en forma de locion.

Producto que comprende una composicion segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores contenida en un
envase provisto de medios para facilitar la aplicacidn del producto sobre la piel.

Producto segun la reivindicaciéon 11 caracterizado porque los medios para facilitar la aplicaciéon del producto
sobre la piel se seleccionan de entre el grupo que comprende las “bolas” aplicadoras (“roll-on”) y los cabezales
redondeados provistos de uno o mas orificios para la salida de la composicion.

Producto segun la reivindicacion 11 caracterizado porque los medios para facilitar la aplicacion del producto
sobre la piel son medios para generar un aerosol.

Uso de una composicién de palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de Zanthoxylum bungeanum como se
define en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10 para la fabricacion de un medicamento para aliviar el picor
de la piel producido por reacciones alérgicas inducidas por contacto de alérgenos con la piel o introduccién de
dichos alérgenos a través de la piel.

Uso de una composicion segun se ha definido en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10 para el alivio del
picor de la piel producido por reacciones alérgicas.

Uso segun la reivindicacion 15, en que la reaccion alérgica se ha producido por picaduras de insectos, plantas
0 animales marinos
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Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-16

1-16

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201132033

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 20010002260 A1 (BOMBARDELLI et al.) 31.05.2001
D02 US 2010215726 Al (ROTH) 26.08.2010
D03 US 2006165644 Al (TANAKA et al.) 27.07.2006
D04 KR 20080080253 A (LG HOUSEHOLD & HEALTH CARE LTD) 03.09.2008

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 declaracion

La presente invencion tiene por objeto una composicién que comprende palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de
Zanthoxylum bungeanum asi como su uso para fabricar un medicamento para aliviar el picor de la piel producido por
reacciones alérgicas (reivindicaciones 1 a 16).

D01 anticipa extractos de Zanthoxylum bungeanum obtenidos mediante extraccién con CO, supercritico y su uso topico
como antipruriginosos en el tratamiento del picor.

D02 divulga una composiciéon dermatolégica que comprende acetil hexapéptido, palmitoil tripéptido-3, palmitoil oligopéptido,
palmitoil tetrapéptido-7, dipéptido diaminobutiroil benzilamida diacetato y acetil glutamil heptapéptido-1, asi como su uso
para reducir la irritacion de la piel o reducir y reparar las lesiones pruriginosas.

D03 divulga una composicién cosmética que contiene extracto de adelfa junto con un humectante, un activador celular —
como palmitoil pentapéptido-, un antiinflamatorio - Zanthoxylum alatum- y/o un antioxidante.

D04 anticipa una composicion cosmética que contiene palmitoil pentapéptido para prevenir el picor de la piel y mejorar la
blancura de la misma.

NOVEDAD Y ACTIVIDAD INVENTIVA

En la documentacion y bases de datos que han sido consultadas se ha encontrado el uso dermatol6gico de Zanthoxylum
bungeanum como antipruriginoso en el tratamiento del picor. También se han encontrado composiciones que comprenden
palmitoil oligopéptidos, como es el caso de los palmitoil tripéptidos, y su utilizacion en formulaciones topicas destinadas a
tratar el picor de la piel en combinacion con otros compuestos como otras especies del género Zanthoxylum y, ademas, el
empleo de palmitoil tripéptido-8 en formulaciones cosméticas como excipiente. Sin embargo, en la documentacién y bases
de datos mencionadas no se han encontrado composiciones que comprendan palmitoil tripéptido-8 y extracto del fruto de
Zanthoxylum bungeanum ni su uso para fabricar un medicamento para aliviar el picor de la piel producido por reacciones
alérgicas, por lo que las reivindicaciones 1 a 16 se pueden considerar nuevas a la vista del estado de la técnica y presentan
actividad inventiva.
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