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@Resumen:

Un medicamento tépico para el tratamiento de la
psoriasis, que comprende: aceite de chia, yodo
metalico, cera virgen, varios aceites de origen animal
y vegetal, alcanfor, clorofila y acido benzoico, en una
base excipiente de emolientes farmacéuticamente
aceptable.
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DESCRIPCION

MEDICAMENTO TOPICO PARA EL TRATAMIENTO DE 1A
PSORIASIS
CAMPO DE LA INVENCION

Un medicamento tdpico para el tratamiente de la
psoriasis.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La psoriasis es una enfermedad cutdnea croénica
habitual de la que se desconoce su cauga. Se caracteriza
por parches de enrojecimiento persistentes cubiertos de
escamas. La enfermedad estd determinada, en parte, por un
rasgo genéticamente dominante. A pegsar de que estéd
ausente en el nacimientc, puede comenzar a cualguier edad
desde la infancia hasta la vejez mas tardia. Sin embargo,
parece gue la psoriasis no es una enfermedad contagiocsa y
no se c¢onocen factores ambientales causantes para ella.

En log parches invelucrados, lag células de la
epidermis crecen y se multiplican mucho mé&s rapidamente
gue las células normales. Log agenteg usadeos en la
actualidad para el tratamiente de la psoriasis incluyen
iuz ultravioleta, alguitran de hulla, mercurio
amoniacado, antralina, y corticoestercides todpicos. Para
tratar la psoriasis se ha usado metotrexato por
administracidn sgistémica, pero provoca todos los efectos
secundarios producidos habitualimente con el metotrexato
cuandc se uga para otras delenciasg. Para el tratamiento
de la enfermedad también se han wusado farmacos
antimetaboliticos como la aminopterina, tioguanina vy
azaribina. Los corticoesterocoides gsistémicos vy  los
farmacos contra la malaria, tales como la c¢loroguina,
pueden agravar la psoriasis mediante mecanismos gue no sge
comprenden. Una humedad relativa baja también agrava la
enfermedad, probablemente al permitir la desecacidén de la
piel v su irritacidn.

AUn ge siguen buscando mejoras en el tratamiento de
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la psoriasis. Seria muy deseable un medicamentc tdpico
(1) que fuera altamente eficaz en el tratamiento de las
lesiones cutdneas que caracterizan la psoriasis, vy (2)
que estuviera basado en principios naturales.
RESUMEN DE LA INVENCION

Un objeto de 1la invencién es proporcicnar un
medicamento tdpico para el tratamientc de la psoriasis,
que comprende:
a) una mezcla gue contiene aceites seleccionados del
grupo constituido por aceite de chia, aceite de higado de
bacalao, aceite de ricino, aceite de cacahuete y aceite

de oliva,

) cera virgen v lanolina,

o) yodo metdlice, alcanfor y &acido benzoico, como
antisépticos,

a) clorofila y/o extractos de hierbas que actfan como

emolientes y poseen propiedades queratoplasticas vy
gueratoliticas,

e} un excipiente farmacéuticamente aceptable para la
aplicacién tépica scbre la piel.

Otro objeto de 1la invencidn es proporcionar un
medicamento tépico, gue consiste esencialmente en:
aproximadamente el 25,6 % en peso de aceite de chia;
aproximadamente el 2,5 % en peso de aceite de higado de
bacalao;
aproximadamente el % en peso de aceite de ricino;

aproximadamente el en peso de aceite de cacahuete;

(o2 B ¢ ) W 0 )
o\

aproximadamente el % en peso de acelte de oliva;

aproximadamente el % en peso de lanclina;

<

aproximadamente el

3,
9,
0,
aproximadamente el 25 % en peso de cera virgen;
6
0,1 % en peso de yodo metdlico;
C,

1
aproximadamente el 1 % en peso de alcanfor;
0,

aproximadamente el 65 % en pesoc de clorofila o
extractos de hierbas;

aproximadamente el 0,05 % en peso de acido benzoico; y
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ko)

aproximadamente el 27,7 % en peso de excipiente.

Otro objeto es proporcionar un procedimiento para el
tratamiento de la psoriasis, que comprende:

la aplicacidén sobre la piel de un paciente con
psoriasis de una cantidad eficaz de un medicamento tdpico
que comprende:
a) una mezcla gque contiene aceiteg geleccionados del
grupo constituido por aceite de chia, aceite de higado de

bacalao, aceite de ricino, aceite de cacahuete y aceite

de oliva,

b} cera virgen y lanclina,

) yodo metalico, alcanfor vy 4&acido benzoico, como
antisépticos,

d) la clorofila v/o extractos de hierbas que actlan

como emolientes y poseen propiedades queratoplasticas vy
queratoliticas,
e) un excipiente farmacéuticamente aceptable para su
aplicacién topica scobre la piel.
DESCRIPCION DE LAS FORMAS DE REALIZACION PREFERIDAS

Ahora se hard referencia con detalle a las formas de
realizacidn preferidas en 1la actualidad. La invencidn
proporcicna un  medicamento tépico, atil para el

tratamiento local de las manifestaciones cutaneas de 1la

o

psoriasis, que comprende una mezcla: a) del 30 al 45 % en
peso de acelites naturales, como aceite de chia, aceite de
higado de bacalaco, aceite de ricino, aceite de cacahuete
vy aceite de oliva, b) del 20 al 30 % en peso de cera
virgen, del 0 al 10 % de lanolina, c) del 0,1 al 3,0 % en
peso de vyodo metdlico, alcanfor y &acido benzoico como
antigépticos, vy d) del 2,5 al 10 % en pesgo de gustanciag
naturales que actlan como emolientes y poseen propiedades
gueratoplasticas y queratoliticas, como la clorofila,
aloe vera, salvia, romero o chia, v e) del 20 al 50 % en
pesco de un excipiente farmacéuticamente aceptable para su

aplicacién toépica sobre la piel.
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En una forma de realizacidn preferida, la presente
invencidn proporciona un medicamento tdpico para el
tratamiento de la pgoriasis, que comprende: aceite de
chia, aceite de higado de bacalao, aceite de ricino,
aceite de cacahuete, vy aceite de oliva como aceites
principales; cera virgen vy lanolina; vodo metalico,
alcanfor, &cido benzoico; <c¢loreofila y/o extractos de
hierbag, tales como chia, salvia, romero o aloe vera;
juntos en un excipiente base adecuado para su aplicacién
tépica sobre la piel y que preferentemente proporciona
propiedades emolientes.

El medicamento tépico de la invencidn actia de
manera ventajosa para eliminar la capa cdrnea de la
epidermis, disminuye el grosor de las legiones
hiperqueratéticas, rebaja la inflamacidn v la quemazdn, y
reduce la dilatacidén capilar y el edema intracelular.
Como resultado, ge aprecia la disminucidn de log gintomas
de las lesiones cuténeas psoridticas, v permite que la
piel recupere sus caracteristicas normales.

El yodo metalico, el alcanfor y el acido benzoico se
pueden caracterizar como antisépticos inorgénicos. E1
yodo metdlico es un agente antiséptico para uso local
(topico), vy se puede obtener a partir de una variedad de
fuentes muy conocidas, comc rocas Igneas y agua del mar.
Presenta una accidn germicida en general y una accidn
fungicida en particular. 8u accidén germicida procede de
su combinacidn con proteinasg bacterianas, gue provoca su
precipitacidn. Su accidn es wmuy rapida, tiene Ilugar
aproximadamente en 10 segundos, pero sge combinag y esg
inactivado por sustancias orginicas. Por ejemplo, cuando
se pone en contacto con el suero, la sangre o un tejido,
el vyodo metdlico precipita proteinas y se transforma
parcialmente en yoduros inactivos. Por tanto, el yodo
metdlico presenta una accidn anti-géptica débil en

heridas. Ademds, a Dbajas concentraciones, el vyodo
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metdlico es no toxico para los tejidos.

El aceite de chia sgse extrae de una semilla
comestible que procede de la planta del desierto Salvia
hispanica, un miembro de la familia de las lamidceasg que
crece abundantemente al sur de México. La chia es rica en
dcidog grasos Omega-3 y antioxidantes. Cuando se afiade al
agua y se deja en reposo durante 30 minutos, la chia
forma un gel.

El aceite de higado de bacalac es el aceite obtenido
del Thigado usando vapor, gue rompe las membranas
celulares. Una vez obtenido se congela y se filtra para
separar la estearina. El aceite de higado de bacalao
contiene predominantemente glicéridos con Acidos grasos
no saturados que juntos comprenden el &cido morrhtico.
También contiene colestercl, pero los constituyentes mas
importantes son las vitaminas A y D, es decir, retinol vy
colecalciferol o vitamina D3.

El aceite de ricino es el aceite extraido en frio de
las sewillas, degpojadas del episperma, de Ricinus

comunis y de otros miembros de su familia, FEuphorbisceae.

Se trata de un liguido espeso y viscoso, de un color
ligeramente amarillec a incoloro, y gue tiene un oloxr
suave o inodoro, vy sabor sutil.

El término aceite de cacahuete como ge usa en el
presente documento se refiere al aceite obtenido de una o

mas variedades de Arachis hypogaea.

Bl alcanfor pertenece a la categoria de analépticos
y es reconocido como un agente anti-infeccioso y anti-
pruritico. El1 alcanfor también es conocido como 2-
bornanona, una cetona dextrogira (CgHis0) obtenida del

arbol de alcanfor, Cinnamomum camphora, T. Nees vy

Ebermeier (Lauraceae). Se purifica por sublimacidn
(alcanfor natural) o se produce sintéticamente (alcanfor
sintético} y contiene no menos del 96 % de CgHi:0.

La clorofila es el pigmento verde gque se encuentra
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en plantas, arboles, y algas que contiene clorofila A v B
en una relacidn aproximada de 3:1. La clorofila A
(Cs5cH72MgN,0s, grupo C7 = CHz) v B (CssHygMgNQg, grupo C7 =
CHO) estan presentes en microcristales de cera de color
negro azulado.

Los extractos vegetales pueden proceder del romerc,
gsalvia, aloe vera y/o camcmila, pudiéndose emplear solos
o en cualgquiliera de sus mezclas, y obteniendo todos 1leos
extractos de una manera natural mediante presidn mecanica
o con disclventes glicélicos.

El &acido benzoico es un agente queratclitico (es
decir, un agente capaz de reducir el grosor normal de la
capa coOrnea de la piel) gue se encuentra en diversas
plantas en forma libre vy combinado, especialmente en
resinas y bdlsamog. A altas concentraciones de Aacido
benzoico ge produce inflamacidn con eritema, algo de
exudacidn y edema intraepidérmico (estrato de Malpighi)
con rotura del epitelio, seguida del desprendimiento de
la capa cdrnea y degcamacidn o exfoliacidn. Ademds, =e
produce una accidén directa sobre la dueratina, con la
desintegracidn de la molécula.

£l término "cera virgen® ge refiere al producto de
fusién y purificacién del panal de la abeja Apis

mellifera (Apidae), después de haber separado la miel.

El término "aceite de cachalote" se refiere a la
sustancia ceroga extraida de la cabeza del cachalote,
Physeter.

La glicerina se obtiene por hidrdlisis de grasas vy
aceites fijos. Bl dcido estedrico es una mezcla de dcidos
gragos sblidos en proporciones variables. La lanolina se
refiere a 1la sustancia grasa, anhidra y purificada
obtenida de la lana de oveja.

Log excipientes usados en el medicamento tépico de
la presente invencidn pueden variar ampliamente y estan

constituidos principalmente de emolientes. Los emclientes
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son lipidos o sustancias con una consistencia similar
gue, cuandc se aplican sobre la piel, la protegen vy la
ablandan, haciéndola mas flexible. Los emclientes se usan
principalmente como excipientes y bases de unglientos vy
otras preparaciones dermatoldgicas. Una clasificacidn
simple de emclientes es la siguiente:
Emolientes ccomo unglentos
1) A base de aceites: hidrocarburos, por ejemplo:
Vaselina,
grasag animales,
aceites vegetales v ceras, por ejemplc, aceite
de ricino, aceite de cacahuete
2) Bases absorbentes: colestercl, por ejemplo, aceite
de esperma;
Lanclina
Alcohel cetilico
Aicohel estearilico
3} Bases emulsicnantes: Alcoholes sulfatados
Agentes tensioactivos sintéticos
Jabones acidos
4} Bases solubles en agua: Jabones basicos, por

ejenmplo: acido estearico, glicerina

1) A base de aceiteg: Los emolientes a base de aceites
incluyen grasas. Estos productes son anhidros, no
absorben agua y son insolubleg en ella, v no gon
lavables. ILos emolientes a base de aceites incluyen: a)
hidrocarburcs o© grasas minerales obtenidos por la
destilacidén de petrélec {(vaselina), b) aceites wvegetales
v triglicéridos liquidos; c) grasas animales o)
triglicéridos naturales sélidos; y d) ceras o éteres
sb6lides de acidos grasos y alcocholes organicos.

2} Bases absorbentes: Estas bases son anhidras e
insolubles en agua, y son hidrdéfilag. Normalmente forman

emulsiones de tipo acucso en aceite vy, asi, pueden
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incorporar sustancias en disoluciones acuosas. Ademas, en
gu mayoria son no lavables. Las Dbases absorbentes
incluyen: a) lanolina o grasas de la lana que se obtienen
de la lana de oveja y que estdn compuestas de acidos
grasos y éstexres de colestercl; y b) alcocholes cetilicos
y estearilicos, gque son alccholes sdlidos obtenidos por
hidrogenacién de sus respectivos acidos.

3) Bases emulsionantes: Estas bases absorben agua, pero
gson insolubles en ella, formando emulsiones de agua en
aceite gue no son muy lavables y se pueden retirar
facilmente de 1la piel. Estas incluyen agentes de
superficie activa {tensiocactivos), gue mejoran la
humectacién de las superficies. Incluyen: a) +jabones o
sales de &acidos grasos gque pueden ger acidos ¢ basicos,
dependiendo de si el grupo lipéfilo es anidnico o
catifnico, b) alcoholes sulfatadog, gue son sustancias
semi-gintéticas, y c) agentes tensioactivos sintéticos.
4) Bases gsolubles en agua: Estas bases son anhidras,
abgorben agqua, vy son completamente solubles en agua.
También son no grasas Yy lavables. Por ejemplo, Ia
glicerina sge obtiene de grasas vV, debido a su
hidrofobicidad, tiene la propiledad de extraer el agua de
la superficie de la mucosa o de la excoriacidén. No daifla

la piel intacta.

Cuando estas sustancias, gue por lo general son
gquimicamente inertes, se aplican sobre la piel tienen una
accidbn protectora y emoliente. La accidn protectora se
produce sobre pieles sanas y enfermas y evita los efectos
de los irritantes quimicos, mecénicos, y fisicos (frio,
viento) mientras reduce la quemazdén vy el prurito vy
produce un efecto anti - inflamatorio. Puesto gue estas
sustancias forman una capa mas o menos impermeable sobre
la piel, evitan la desecacidn de la epidermis sobre la

capa c¢drnea reduciendo la evaporacidn de agua de la
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gsuperficie cuténea. Asi, la piel esg mas suave y mis
flexible. De esta forma, log emolienteg mimetizan la capa
gsebdcea natural gue recubre la piel normal. Las bases
contempladas para gu usgo en la presente invencidn,
incluyendo las bases =golubles en agua, son Dbien
absorbidas pcr la piel, pero muy mal absorbidas por la
epidermis o las glandulas sebaceas de los foliculos
pilosos.

En la puesta en practica de la presente invencidn,

preferentemente el excipiente esgtd constituido por

vaselina, aceite de cachalote, glicerina, acido
egteirico, lanolina, alcohol (poxr ejemplo, alcohol
isoprepilico o efilico) Y agua destilada. Mas

preferentemente, el excipiente estd constituido por el

2,2 % aproximadamente de vaselina ligquida, el 1 %

i

aproximadamente de aceite de <cachalote, el 14

[+

aproximadamente de glicerina, el 3,5 % aproximadamente de
dcido estedrico, el 3 % aproximadamente de cera virgen,
el 21,0 % aproximadamente de lanoilina, el 1,5 %
aproximadamente de alcochol, y el 5,5 % aproximadamente de
agua destilada.
TRATAMIENTO

Para el tratamiento de un sujeto con el medicamento
tépico de la presente invencidn, el medicamento, que
puede estar en forma de crema o emulsidn, se aplica
preferentemente sobre la piel con un ligero masaje, 1o
que favorece la penetracidén del mismo. Este régimen se
repite aproximadamente 3 veces al dia al comienzo del
tratamiento, vy postericrmente con menos frecuencia a
medida gue se observa una evclucidén favorable del
tratamiento. E1 tilempo total de tratamiento depende de
cémo evolucionen las lesiones. En vista de gue el
medicamento se aplica de manera toépica, no es habitual
establecer dosis maximas y minimas. En lugar de esto, la

cantidad de medicamento a aplicar se debe adaptar al

10
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tamafic de las lesiones. Para un maxime beneficio, las
lesiones se deben recubrir completamente con el
medicamento.

Muy poco, si lo hubiese, de los componentes del
medicamento son absorbidos por la piel. Asi, no se
egsperan efectos secundarics asociados al uso del
medicamento tdépico de la invencidén.

Una vez preparado, el medicamento tdpico de la
invencidén no requiere condiciones egpeciales para su
conservacidn.

El producto final se puede empaguetar, por eiemplo,
en tubos de 20 g v 50 g, © en frascos de 50 g, 100 g, 200
g v 500 g. El medicamentc toépico de la invencidn ha
demostrado una buena eficacia c¢linica y una buena
capacidad para retirar la capa cdrnea de la epidermis,
disminuir el grosor de las lesiones hiperqueratédticas,
inhibir la inflamacidén, aliviar rapidamente el prurito vy
la gquemazbdn, y reducir la dilatacidén capilar y el edema
intercelular, permitiendo asi que la piel con lesiones
psori&ticas recupere sus caracteristicas normales.

La presente invencidn se describe en profundidad en
el siguiente ejemplo, que se proporciocna sdlo con fines
ilustrativos vy no se debe interpretar como una
limitacidén. Todos los porcentajes, a menos que se indique
otra cosa, se expregan en pesco en relacidn al pesgo total
del producto.

EJEMPLO 1

Con el fin de preparar una muestra de 100 g del
medicamento tépico de la invencidn, se combinaron los
giguientes principios:

PRINCIPIOS PRINCIPALES

Aceite de chia 19,1 g
Aceite de higado de bacalao 2,5 g
Aceite de ricino 3,6 g

Aceite de cacahuete 9,6 g

1"
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Cera virgen 25,0 g
Lanolina 6,0 g

Yodo metalico 0,1 g

Alcanfer 0,1 g

Acido benzcico 0,05 g
Extracto de salvia 2,5 g

Extracto de romero 2,5 g

Extracto de aloe Vera 2,5 g

Clorofila ¢,65 g
EXCIPIENTE BASE

Vaselina 2,2 ml
Aceite de cachalote 1,0 g

Glicerina 10,0 g
Moncegtearato de glicerilo 4,0 g

Acido estearico 3,5 g

Alcohol 1,5 ml
Agua degtilada 5,5 ml

Etapa de preparacidén 1

Las cantidades totales de los siguientes principios
ge pusieron en un reciplente adecuadco: acido estearico,
cera wvirgen, vaselina (u otro excipliente médicamente
aceptable}, monocestearato de glicerol vy aceite de
cachalote. Log principicos se calientan a 65 - 70 °C en un
baflo de agua y se mezclan continuamente hasta que se
funde la fase s6lida.

Etapa de preparacibén 2

El aceite de cacahuete, aceite de cliva, aceite de
ricine, aceite de higado de bacalac, alcanfor, aceite de
chia, aceite de salvia, rcmero, aceite de aloe vera y el
dcido benzoico se mezclan en otro recipiente de acero
inoxidable adecuado, y ge agita hasta gue se alcanza
homogeneidad.

Etapa de preparacidn 3

Se prepara una mezcla de glicerina y agua destilada,

mientras gque el yodo se disuelve en alcohol en otro

12
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recipiente. La mezcla de glicerina/agua se afiade al
producto cobtenido en la Etapa de preparacidn 1.

Etapa de preparacidn 4

Una vez gue la mezcla de glicerina/agua afladida es
homogénea, se afiade el yodo disuelto en alcohol, agitando
continuamente hasta que el contenido es uniforme vy
homogéneo.

Etapa de preparacidn 5

El producto obtenido en la Etapa de preparacidn 4 se
afiade a la mezgla homogénea de la Etapa de preparacidn 2,
agitando constantemente hasta gque el contenido es
uniforme vy homogéneo. A continuacidn el producto se
enfria a 35 - 490 °C.

13
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REIVINDICACIONES

1. Un medicamento tépico para el tratamiento de 1la
psoriasis, que comprende:

a) una mezcla gue contiene aceiteg seleccionados del
grupo ceonegtituido por aceite de chia, aceite de higado de

bacalao, aceite de ricino, aceite de cacahuete y aceite

de oliva,

b) cera virgen y lanolina,

c) vodo met&lico, alcanfor vy 4acido benzoico, como
antilsépticos,

d) clorofila y/o extractos de hierbas gque actlian como

emolientes vy ©poseen propiedades gueratoplasticas vy
queratoliticas,
e) un excipiente farmacéuticamente aceptable para su

aplicacidén topica sobre la piel.

2. Bl medicamento topice de la reivindicacidn 1, en el
que
a) estd presente en una cantidad del 30 - 45 % en peso

de la composicién,

b} estd presente en una cantidad del 20 - 30 % en peso,
c} estd presente en una cantidad del 0,1 - 3,0 % en
peso,

d) estd presente en una cantidad del 2,5 - 10 % en
peso, Yy

e) egtd presente en una cantidad del 20 - 50 % en peso.
3. El medicamento tépico de la reivindicacidn 1, gue
contiene:

aproximadamente el 25,6 % en peso de aceite de chia;
aproximadamente el 2,5 % en peso de aceite de higado de
bacalao;

aproximadamente el 3,6 % en peso de aceite de ricino;

aproximadamente el 9,6 % en peso de acelte de cacahuete;

14
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aproximadamente el 0,6 % en peso de aceite de oliva;
aproximadamente el 25 % en peso de cera virgen;
aproximadamente el 6 % en pego de lanolina;
aproximadamente el 0,1 % en peso de vodo metdlico;
aproximadamente el 0,1 % en peso de alcanfor;
aproximadamente el 0,65 % en peso de clorofila o
extractos de hierbasg;

aproximadamente el 0,05 % en peso de Acido benzoico, vy

aproximadamente el 27,7 % en peso de excipiente.

4. Un medicamento tépico de la reivindicacién 1, dJue
consiste esencialmente en:

a) una mezcla que contiene aceitfes seleccionades del
grupo congtituldo por aceite de chia, aceite de higado de

bacalac, aceite de ricino, aceite de cacahuete y aceite

de oliva,

b) cera virgen y lanolina,

c) yvodo metalico, alcanfor vy acido benzolico, como
antisépticos,

d) clerofila yv/o extractos de hierbas gue actlan como

emolientes y poseen propiedades gueratoplasticas vy
gqueratoliticas;
e) un excipiente farmacéuticamente aceptable para su

aplicacidn tépica sobre la piel.

5. El medicamento tépico de la reivindicacidén 4, en el
gue
a) estd presente en una cantidad del 30 - 45 % en peso

de la composicién,

b) estd presente en una cantidad del 20 - 30 % en peso,
c) estd presente en una cantidad del 0,1 - 3,0 % en
peso,

d) estd presente en una cantidad del 2,5 - 10 % en
peso, vy

e) estd presente en una cantidad del 20 - 50 % en peso.
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6. El medicamento tdpico de la reivindicacidén 4,

ES 2412010 Al

que

consiste esencialmente en:

aproximadamente
aproximadamente
bacalac;

aproximadamente
aproximadamente
aproximadamente
aproximadamente
aproximadamente
aproximadamente
aproximadamente

aproximadamente

el 25,6 % en peso de aceite de chia;
el 2,5 % en peso de aceite de higado de
el 3,6 % en peso de aceite de ricino;
el 9,6 % en peso de aceite de cacahuete;
el 0,6 % en peso de aceite de oliva;
el 25 % en peso de cera virgen;
el 6 % en peso de lanoling;
el 0,1 % en peso de yodo metdlico;
el 0,1 % en peso de alcanfor;
el 0,65 % en peso de clorefila o

extractes de hierbas;

aproximadamente

aproximadamente

7. Utilizacidn

reivindicaciones

psoriasis.

el 0,05 % en peso de acido benzoico, vy

el 27,7 % en peso de excipiente.
del medicamento topico, segtn las
1 a 6, para el tratamiento de 1la

16
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Informe del Estado de la Técnica Pagina 2/4




OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201290007

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 26.02.2013

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 3, 6 SI
Reivindicaciones 1,2,4,5,7 NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones SI
Reivindicaciones 1-7 NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion 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 Opinién.-

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

Consideraciones:

La presente invencion tiene por objeto un medicamento topico para el tratamiento de la psoriasis que comprende
(reivindicacion 1):

a) una mezcla que contiene aceites seleccionados del grupo constituido por aceite de chia, aceite de higado de
bacalao, aceite de ricino, aceite de cacahuete y aceite de oliva,

b) ceravirgeny lanolina,

c) yodo metalico, alcanfor y acido benzoico

d) clorofila y/o extractos de hierbas

e) excipiente farmacéutico para aplicacion tépica.

El medicamento tépico reivindicado consiste esencialmente (reivindicacion 4):

a) una mezcla que contiene aceites seleccionados del grupo constituido por aceite de chia, aceite de higado de
bacalao, aceite de ricino, aceite de cacahuete y aceite de oliva,

b) ceravirgeny lanolina,

c) yodo metalico, alcanfor y acido benzoico

d) clorofila y/o extractos de hierbas

e) excipiente farmacéutico para aplicacion tpica.

Las cantidades de los distintos componentes son tales que (reivindicaciones 2, 5):

a) esta presente en un 30-45% en peso de la composicion; b) esta presente de 20-30%, c) de 0,1 a 3%, d) de 2,5-
10%, e) de 20-50% en peso de la composicion.

El medicamento contiene (reivindicacion 3) aproximadamente:
- 25,6% de aceite de chia, 2,5% de aceite de higado de bacalao, 3.6% de aceite de ricino, 9,6% de aceite de cacahuete,
0,6% de aceite de oliva; 25%de cera virgen, 6% de lanolina, 0,1% en peso de yodo metalico, 0,1% de alcanfor, 0,65% de
clorofila o extractos de hierbas, 0,05% de acido benzoico y 27,7% de excipiente.

El medicamento consiste en (reivindicacion 6):
- 25,6% de aceite de chia, 2,5% de aceite de higado de bacalao, 3.6% de aceite de ricino, 9,6% de aceite de cacahuete,
0,6% de aceite de oliva; 25%de cera virgen, 6% de lanolina, 0,1% en peso de yodo metdlico, 0,1% de alcanfor, 0,65% de
clorofila o extractos de hierbas, 0,05% de acido benzoico y 27,7% de excipiente.

Por ultimo, es objeto de proteccion el uso del medicamento tépico para el tratamiento de la psoriasis (reivindicacion 7).
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201290007

1. Documentos considerados.-

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

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 6383499 B1 (LIPI, R. E. V) 07.05.2002
D02 US 6361806 B1 (ALLEN, M. P.) 26.03.2002
D03 US 6391323 B1 (CARNEVALI, A) 21.05.2002
D04 US 2003175403 Al (GURIN, M. H.) 18.09.2003
D05 US 4849214 A (RUISECO, M. G.) 18.07.1989
D06 US 4883664 A (SHARKEY, M.) 28.11.1989

2. Declaracion motivada segln los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién 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

NOVEDAD

Los documentos citados se refieren a composiciones tdpicas con algunos de los componentes reivindicados, siendo el
mas relevante DO1. Asi,

- D01 divulga todos los componentes reivindicados menos el aceite de chia en un medicamento topico para el tratamiento
de la psoriasis. En efecto, divulga el medicamento topico para la psoriasis que comprende: aceite de higado de bacalao,
aceite de ricino, aceite de cacahuete y aceite de oliva, ademas de los otros componentes como son la cera virgen, lanolina,
yodo metalico, alcanfor, clorofila, acido benzoico en un excipiente aceptable para aplicacién tépica y en cantidades dentro
de los intervalos reivindicados (columna 1, linea 46-columna 2; columna 5; reivindicaciones 1-4), anticipando las
caracteristicas técnicas de las reivindicaciones 1, 2, 4, 5, 7.

Por ello, a la vista del documento D01, se puede concluir que las reivindicaciones 1, 2, 4, 5, 7 carecen de novedad de
acuerdo con el Articulo 6 LP 11/86.

ACTIVIDAD INVENTIVA

El objeto de obtener un medicamento t6pico para el tratamiento de la psoriasis que comprende una mezcla de aceites
seleccionados del grupo constituido por aceite de chia, aceite de higado de bacalao, aceite de ricino, aceite de cacahuete y
aceite de oliva, junto con cera virgen, lanolina, yodo metdlico, alcanfor, clorofila, acido benzoico y un excipiente, resulta
evidente para el experto en la técnica a la vista de los documentos D01 y D02, siendo el mas relevante DO1 porque afecta
no solo a la novedad de la mayoria de las reivindicaciones sino también a la actividad inventiva del resto, sobre todo, si se
tienen en cuenta el documento D02. En efecto,

- D01 como se ha dicho divulga todos los componentes y, ademas, todas las cantidades de los componentes que no son
aceites. Solo se diferencia de la solicitud reivindicada en que se puede seleccionar como componente el aceite de chia
(columna 1, linea 46-columna 2; columna 5; reivindicaciones 1-4).

- D02 se refiere a composiciones emolientes para administracion topica entre otros problemas cosméticos para psoriasis
gue comprende aceites naturales como el aceite de chia (reivindicaciones 1, 16, 17, 29).

Para el experto en la materia teniendo en cuenta el documento D01 que divulga ampliamente los componentes y
cantidades de la invencion reivindicada y a la vista de lo divulgado en D02 sobre el aceite de chia, no supondria ningin
esfuerzo inventivo incluir en la composicion de D01 entre los aceites seleccionados el aceite de chia. La variacion de las
cantidades de aceites de unos con respecto a otros no supone ningln esfuerzo inventivo en este sector de la técnica, las
cantidades de los otros componentes estan ya divulgadas en DO1.

Por ello, a la vista de los documentos DO1 y D02, se puede concluir que las reivindicaciones 1 - 7 carecen de actividad
inventiva segun el Articulo 8 LP 11/86.
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