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DESCRIPCION
Composiciones farmacéuticas para deshidratar, atrofiar y eliminar tejidos patolégicos
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a una composicién farmacéutica para deshidratar, atrofiar y eliminar tejidos
patolégicos en el campo de la medicina.

Antecedentes de la invencion

El poli(sulfato férrico) (PFS) es un polimero preparado a partir de subsulfato férrico, un compuesto que tiene la
férmula molecular Fes(OH)2(S04)s. La férmula molecular del poli(sulfato férrico) es [Fez(OH)n(SOa4)3-ni2lm, €n la que
0,5<n<1 y m=f(n).

Tradicionalmente se usa poli(sulfato férrico) como agente floculante inorganico. En comparacion con otras clases de
agentes floculantes, poli(sulfato férrico) tiene varias ventajas, tales como dosificacion relativamente baja, adaptado
para usarse en un amplio intervalo de pH, alta razén de eliminacién para impurezas (turbidez, COD, materia en
suspension, etc.), baja concentracion de residuos, alta velocidad de floculacién, buen efecto de decoloracion, etc. En
la actualidad, poli(sulfato férrico) se usa ampliamente para el tratamiento de purificacion de aguas residuales
industriales, aguas residuales urbanas y agua doméstica. Cuando se hidroliza poli(sulfato férrico) en agua producira
un complejo de hidroxilo polinuclear, que tiene una fuerte absorcién de particulas coloidales en una variedad de
cuerpos de agua y hace que las particulas se agreguen y floculen mediante unién, formacién de puentes y
reticulacion.

En los ultimos afos, basandose en floculantes tales como poli-silicato y poli(sulfato férrico), los investigadores han
desarrollado los siguientes nuevos floculantes compuestos de polimeros organicos e inorganicos que contienen
material compuesto de sal férrica polimérico: sales compuestas férricas de poli-silicato, tales como poli(silicato-
cloruro férrico) (PFSC), sulfato-silicato férrico polimérico (PFSS), y sulfato de aluminio férrico de polisilicato (PAFSC);
sales compuestas férricas de polifosfato, tales como sulfato férrico de polifosfato (PPFS); poli(sales compuestas de
aluminio-férricas), tales como fosfato de aluminio-férrico polimérico (PAFP); floculantes que contienen poli(cloruro-
sulfato férrico) (PFCS); floculantes que contienen sales férricas co-poliméricas, tales como poli(cloruro de aluminio-
férrico) (PAFC); floculantes poliméricos organicos, tales como copolimero de floculantes poliméricos catiénicos
organicos-DMC, floculantes de polimero natural catiénico fuerte de CTS-AM-DMC (polimero natural catidnico fuerte
quitosano (CTS)-cloruro de metacriloil-oxietil-trimetil-amonio (DMC)-acrilamida (AM)) y sus analogos; floculantes
compuestos de polimeros organicos/inorganicos, tales como CAF (una especie de floculantes compuestos de
polimeros organicos/inorganicos compuestos por quitosano, polialuminio y cloruro férrico) y sus analogos.

En comparacion con el subsulfato férrico y el poli(sulfato férrico) (PFS), los nuevos tipos de floculantes mencionados
anteriormente tienen pesos moleculares superiores, mayor capacidad de adsorcion y union, y mejor capacidad para
eliminar la turbidez, COD y BOD. Por ejemplo, cuando se tratan aguas residuales la dosificacion de sulfato-silicato
férrico polimérico (PFSS) es un tercio menor que la de poli(sulfato férrico). Se notificé que cuando se trata una
suspension espesa de carbon, la cantidad de dosificacion de un floculante inorganico de poli(cloruro de aluminio) es
de mas de 1,0 kg/por tonelada de carbdn cuando se usa solo, y la cantidad de dosificacion de floculante organico de
poliacrilamida es de un poco menos de 0,1 kg/por tonelada de carbén cuando se usa solo. Sin embargo, cuando se
usan ambos la cantidad de dosificacion es muy inferior debido a su combinacion.

Aunque el uso de las sustancias anteriores como floculantes se conoce bien, hasta ahora nadie ha intentado
aprovechar las propiedades de estas sustancias en el campo de la medicina. Es decir, deshidratar, atrofiar y
eventualmente eliminar tejidos patoldgicos en organismos vivos.

El documento US 2011/0311641 A1 describe una composicion farmacéutica para deshidratar y atrofiar tejidos
patolégicos que comprende subsulfato férrico, poli(sulfato férrico) o una mezcla de ambos.

Por tanto, existe una necesidad de proporcionar una composicioén farmacéutica novedosa para deshidratar, atrofiar y
eliminar tejidos patoldgicos.

Sumario de la invenciéon

Un objeto de la presente invencién es proporcionar una nueva composicion farmacéutica eficaz para deshidratar,
atrofiar y eliminar tejidos patoldgicos.

Durante su practica médica, los inventores de la presente invencion descubrieron sorprendentemente que cuando se
usan sal férrica polimérica inorganica y/o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica como floculantes
en el campo de la medicina, deshidrataron, atrofiaron y eventualmente eliminaron tejidos patolégicos. Por ejemplo,
poli(sulfato férrico), sulfato-silicato férrico polimérico (PFSS), poli(silicato-cloruro férrico) (PFSC), y sulfato férrico de
polifosfato (PPFS) deshidrataran, atrofiaran y eventualmente eliminaran los tejidos patolégicos de cuerpos humanos
que padecen heridas o enfermedades locales. Estas clases de floculantes pueden usarse en el campo de la
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medicina para tratar hemorroides, hemangiomas, varices, higromas, abscesos, tumores, heridas por escaldaduras y
quemaduras, heridas por traumatismo con hemorragia y/o lesiones locales provocadas por agentes quimicos o
microorganismo, y deshidratar, atrofiar y eliminar tejidos patolégicos, lo cual curara finalmente a los pacientes.

Los inventores de la presente invencion descubrieron que cuando se usan floculantes tales como subsulfato férrico
para tratar heridas con hemorragia para hemostasia se observo la formacién de material particulado sélido negro en
forma de precipitacion, y se aislé un material claro y transparente. Los inventores determinaron que el mecanismo de
este fendmeno era la deshidratacion, atrofia y eliminacion de sangre y tejidos sanguineos, en lugar del mecanismo
bien conocido de un astringente de Monsell en la bibliografia en el que se provocé hemostasia mediante formacion
de un trombo de plaquetas sanguineas y fibrina, agregacion de eritrocitos y coagulacion acelerada de la sangre.

En el campo de la medicina muchas enfermedades estan provocadas por cambios patoldgicos de tejidos locales,
tales como hemorroides, hemangiomas (hemangiomas sobre o en la piel, ano, higado, cerebro, etc.), varices de
extremidades inferiores, hematoma intracraneal, linfangioma, higromas, abscesos, algunos tumores, heridas por
escaldaduras y quemaduras, heridas por traumatismo con hemorragia y/o lesiones locales provocadas por agentes
quimicos o microorganismo, etc. Los sintomas de estas enfermedades son hiperplasia anémala, congestion,
hiperemia, hemorragia, hidropesia, inflamacion, exudacion y necrosis de los tejidos patolégicos que tienen una
disolucion coloidal biolégica anémala y contaminada como las aguas residuales de la aplicacion industrial o
medioambiental natural.

Por tanto la presente invencidon proporciona una composicion farmacéutica para deshidratar, atrofiar y eliminar
tejidos patoldgicos, que comprende material compuesto de sal férrica polimérica inorganica o material compuesto de
sal férrica polimérica inorganica y poli(sulfato férrico) como sus principios activos. La sal férrica polimérica inorganica
es poli(sulfato férrico), y el material compuesto de sal férrica polimérica inorganica se selecciona de un grupo que
consiste en sales férricas de polisilicato, sales férricas de polifosfato.

Las sales férricas de poli-silicato en la composicién farmacéutica son sulfato-silicato férrico polimérico (PFSS) y/o
poli(silicato-cloruro férrico) (PFSC), y las sales férricas de polifosfato son sulfato férrico de polifosfato (PPFS).

La preparacién de la composiciéon farmacéutica en la presente invencion esta en forma de una preparacién de polvo
sélido, una preparacion de pasta, una preparacion para inyeccién en polvo, una preparacion acuosa, una
preparacion para inyeccion, una preparacion de linimento para aplicacion externa, una preparacion de supositorio o
una preparacion de pulverizacion.

Preferiblemente la composicion farmacéutica en la presente invencion comprende ademas anestésico,
especialmente anestésico local. Por ejemplo la composicion farmacéutica en la presente invencion comprende uno o
mas anestésicos seleccionados de un grupo que consiste en levobupivacaina, ropivacaina, clorhidrato de lidocaina,
mentol, azul de metileno, procaina y tetracaina.

En una realizacion de la presente invencién, la composicion farmacéutica es una preparacion de polvo solido que
contiene el 1-60% en peso, preferiblemente el 5-60% en peso, mas preferiblemente el 10-50% en peso de material
compuesto de sal férrica polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y
poli(sulfato férrico), cantidad adecuada de anestésico, y cantidad restante de excipiente sélido farmacéuticamente
aceptable.

En otra realizacion de la presente invencién, la composicion farmacéutica es una preparacion de polvo sélido que
contiene el 1-60% en peso, preferiblemente el 5-60% en peso, mas preferiblemente el 10-50% en peso de material
compuesto de sal férrica polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y
poli(sulfato férrico), el 40-80% en peso de polvo de zeolita, y cantidad restante de otro excipiente solido
farmacéuticamente aceptable.

En todavia otra realizacion de la presente invencion, la composicion farmacéutica es una preparacion de pasta que
contiene el 1-60% en peso, preferiblemente el 5-60% en peso, mas preferiblemente el 10-50% en peso de material
compuesto de sal férrica polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y
poli(sulfato férrico), cantidad adecuada de anestésico, y cantidad restante de excipiente farmacéuticamente
aceptable.

En aun otra realizacion de la presente invencion, la composicidon farmacéutica es una preparacion acuosa que
contiene el 0,2-60% en peso, preferiblemente el 1-60% en peso, mas preferiblemente el 5-60% en peso de material
compuesto de sal férrica polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y
poli(sulfato férrico), cantidad adecuada de anestésico, y cantidad restante de agua. Por ejemplo, la composicion
farmacéutica en la presente invenciéon puede prepararse en primer lugar para dar una preparacion para inyeccion en
polvo, y después prepararse para dar una preparacion acuosa con una concentracion de mas del 0,2% para
inyeccion local de tejidos patolégicos cuando esta en uso clinico.

Como otro aspecto de la presente invencién, proporciona un uso de la composiciéon farmacéutica anterior para la
produccion de un medicamento para deshidratar, atrofiar y eliminar tejidos patolégicos. Por ejemplo, el uso es para
la produccién de un medicamento para tratar hemorroides, hemangiomas, varices, higromas, abscesos, tumores,
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heridas por escaldaduras y quemaduras, heridas por traumatismo con hemorragia y/o lesiones locales provocadas
por agentes quimicos o microorganismo.

Los inventores de la presente invencion emplearon material compuesto de sal férrica polimérica inorganica o
material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y poli(sulfato férrico), que se usan tradicionalmente como
agentes de tratamiento de agua, para tratar tejidos patoldgicos para deshidratarlos y atrofiarlos. Posteriormente se
absorben los tejidos patologicos tratados por, o se desprenden de, tejidos normales. Los efectos de reducir los
tejidos patoldgicos mediante la composicion farmacéutica de la presente invencion son totalmente sorprendentes. La
composicion farmacéutica de la presente invencion es rentable, conveniente de usar y tiene efectos significativos en
el tratamiento de enfermedades vasculares tales como hemorroides, hemangiomas, hematomas (incluyendo
hematomas provocados por hemorragia sanguinea), trombos y varices, y traumatismos topicos tales como
hemorragia y edemas. Las composiciones también pueden destruir diversas células tumorales mediante inyeccion
dirigida.

La presente invencion se explicara adicionalmente en detalle en relacion con los siguientes ejemplos. Basandose en
su primer descubrimiento del uso médico de material compuesto de sal férrica polimérica inorganica o material
compuesto de sal férrica polimérica inorganica y poli(sulfato férrico), la presente invencion no se limita a las formas
de preparacion y razones de componentes de estos ejemplos descritas en el presente documento.

Las figuras 1-12 son fotografias tomadas de diferentes pacientes para demostrar los efectos médicos cuando se
tratan mediante la composicion farmacéutica segun la presente invencion.

Realizaciones preferidas de la invencion
Experimentos in vitro

Los inventores de la presente invencion emplearon sal férrica polimérica inorganica, es decir poli(sulfato férrico), que
tiene un peso molecular mayor que subsulfato férrico, para realizar experimentos in vitro con diferentes clases de
sangre humana, es decir sangre no coagulada sin anticoagulante, sangre no coagulada con anticoagulante, y
coagulo natural. Los experimentos demostraron que todas las clases de sangre se flocularan y deshidrataran sin
ninguna excepcion. A la vista de estos experimentos, la razén para la reaccién completa fue de aproximadamente 2
ml de sangre humana con respecto a 0,4 ml de disolucién de poli(sulfato férrico) al 10% en peso. Este dato puede
tomarse como razén de potencia de poli(sulfato férrico), lo cual significa la concentracién relativa o cantidad de
dosificacion para un efecto equivalente. Como realizacion mas segura y mas preferible, los inventores recomendaron
que la razén en volumen de poli(sulfato férrico) al 5% en peso con respecto a tejidos patoldgicos sea de 1:3. De
manera similar, las razones de potencia para deshidratar y atrofiar tejidos patolégicos de la composicion
farmacéutica de la presente invencion, asi como realizaciones preferidas para uso clinico, pueden determinarse
mediante experimentos in vitro.

Las siguientes tablas resumen los procedimientos y resultados para los experimentos in vitro de poli(sulfato férrico),
en las que la tabla | demuestra los experimentos in vitro de poli(sulfato férrico) para deshidratar sangre humana y los
resultados correspondientes, y la tabla [l demuestra la reaccion in vitro de poli(sulfato férrico) en baja concentracion
con sangre humana, es decir deshidratacion.

Tabla I. Experimentos in vitro y resultados del efecto de deshidratacion de poli(sulfato férrico) sobre sangre

Grupos I Il 1 v V

Procedi- | A.0,2 ml de | A0,2 ml de| A 2mldesangre | A.2 ml de sangre | A. anadir 0,2 ml

mientos citrato de sodio | aspirina humana fresca no | humana de citrato de

y resul- | al 3,8%; 1/10000; coagulada; autocoagulada sodio al 3,8% a 2

tados B. anadir 2 ml | B.afnadir 2 ml | B. afiadir 0,2 ml | extraida del | ml de sangre
de sangre | de sangre | de poli(sulfato | organismo 10 min | humana para la
humana; humana; férrico) al 10%, y | antes; anticoagulacion
C. mezclar C. mezclar agitar, en el que | B.tras 30 min, se | durante 30 min;
completamente | completamente | se observaron | separé la sangre | B. afadir 0,4 ml
Ay B durante 3 | Ay B durante 3 | coagulacion y | humana anterior en | de poli(sulfato
minutos  para | minutos para | precipitacion en | fases siendo el | férrico) al 10% en
formar una | formar una | 10 segundos, tras | sobrenadante el | el min 65y agitar;
mezcla mezcla 5 min una | suero; C. observar la
anticoagulada; anticoagulada; pequefia cantidad | C. afadir 0,2 ml de | coagulacion y
D. afiadir 0,2 ml | D. afiadir 0,2 ml | de sangre todavia | poli(sulfato férrico) | precipitacion en 5
de poli(sulfato | de poli(sulfato | no habia | al 10% en el min | segundos, y
férrico) al 10%, | férrico) al 10%, | reaccionado. 50, y después se | completandose
y agitar, en el | y agitar, en el | C.tras 30 min | observaron las reacciones en
que se | que se | afadir particulas  negras | 1 min:
observaron observaron adicionalmente en el suero 2 min | 1. EI precipitado
coagulacion y | coagulaciéon y | 0,2 mi de | después rodeadas | era un polvo,




ES 2582479 T3

precipitacion en | precipitacion en | poli(sulfato por liquido incoloro | particulas o masa
10 segundos, y | 5 segundos; tras | férrico) al 10% |y transparente | solido y negro;
tras 5 min una | 5 min una | para lograr una | (¢agua aislada?); 2. El color rojo
pequefia pequefia reaccion D. afhadir (sangre)
cantidad de | cantidad de | completa: adicionalmente 0,2 | desaparecio;
sangre todavia | sangre todavia | 1. El precipitado | ml de poli(sulfato | 3. Se aisl6 agua
no habia | no habia | era un polvo, | férrico) al 10% a los | incolora y
reaccionado; reaccionado; particulas o masa | 70 min para lograr | transparente.
E.tras 30 min | E.tras 30 min | solido y negro; una reaccion
afiadir afiadir 2. El color rojo | completa:
adicionalmente | adicionalmente (sangre) 1. El precipitado era
0,2 ml de | 0,2 ml de | desaparecié; un polvo, particulas
poli(sulfato poli(sulfato 3.Se aislé6 agua | o masa solido vy
férrico) al 10% | férrico) al 10% | incolora y | negro;
para lograr una | para lograr una | transparente. 2. El  color rojo
reaccion reaccion (sangre)
completa: completa: desaparecio;
1. El precipitado | 1. El precipitado 3.Se aisl6 agua
era un polvo, | era un polvo, incolora y
particulas o | particulas o transparente.
masa solido y | masa sdlido y
negro; negro;
2. El color rojo | 2. El color rojo
(sangre) (sangre)
desaparecio; desaparecio;
3. Se aislo agua | 3. Se aislé agua
incolora y | incolora y
transparente. transparente.
Conclu- | A Las | A. Igual que en | A. Igual que en el | A. Igual que en el | A. Igual que en el
siones y | reacciones elpunto Aala|punto A a la|fpunto A a lajpunto A a Ila
deduc- entre izquierda; izquierda; izquierda; izquierda;
ciones poli(sulfato B. La aspirina | B. Igual que en el | B. Igual que en el | B. 1 parte de
férrico) y | como punto C a la|punto C a Ila| citrato de sodio al
sangres anticoagulante izquierda; izquierda; 3,8% mezclada
humanas son | no tiene ningun | Pueden realizarse | C. Poli(sulfato | con 9 partes de
floculacion, efecto sobre las | los mismos | férrico) al 10% | sangre humana
precipitacion y reacciones experimentos puede flocular, | tiene efecto
deshidratacion; anteriores; mediante precipitar y | anticoagulacion;
B. El citrato de | C. Igual que en | poli(sulfato deshidratar sangre, | C. Igual que en el

sodio como
anticoagulante
no tiene ningun
efecto sobre las
reacciones
anteriores;

C. La razdn
adecuada para
la reaccion
completa es de:
2 ml de sangre
humana:0,4 ml
de poli(sulfato
férrico) al 10%
(es decir, 5:1)
D. Conclusion:

puede usarse
disolucién  de
poli(sulfato
férrico) para
hemostasia
tépica de los
pacientes que
padecen

incapacidad de
coagulacion a
quienes se les

el punto C a la
izquierda;

D. Igual que en
el punto D a la
izquierda;

Se obtiene una
reaccion
completa a una
razén de 1/5 =
poli(sulfato
férrico) al
10%/sangre
humana:
deshidratacion y
atrofia en 10
min, y
desprendimiento
de tejido en 5-7
dias

férrico) al 10% y
lidocaina al 2%

1/5=  poli(sulfato
férrico) al
10%/sangre
humana

y disuelve coagulo
de sangre
autocoagulado

(trombos o]
hematomas). Por
tanto, puede usarse
poli(sulfato  férrico)

para tratar
hemorroides
externas con
trombos, trombos
cirsoideos,
hemorragia

cerebral y
hematomas
coagulados o
hemorragia
subdural mediante
disolucién de

trombos o coagulo
de sangre.

punto D en el

grupo L.

1/10=0,2 ml de
poli(sulfato
férrico) al 10%/2
ml de sangre
humana

Para la reaccion
completa, 1/5
=0,4 ml de
poli(sulfato

férrico) al 10%/2
ml de sangre
humana
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administran
anticoagulantes.
Por ejemplo,
puede usarse
para
hemorragia
quirurgica,
hemorragia por
traumatismo u
otras
hemorragias
tales como
hemorragia
cerebral,
hemorragia
subdural,
hemorragia
extradural,
hemorragia por
hemofilia, etc.

Tabla Il. Experimentos in vitro de poli(sulfato férrico) en baja concentracion

Grupos

1

2

3

Contenido

0,2 ml de
férrico) al 5%, y

poli(sulfato

0,4 ml de poli(sulfato férrico) al
5%;y

1 ml de sangre humana
coagulada; y

observado tras 2 minutos;
Reaccion completada en
20 minutos; y

Color rojo residual de la
sangre (++)

(observado durante 24 h)

tras 2 minutos;

Reaccion completada en 20
minutos; y

Color rojo residual de la sangre
(+)

(observado durante 24 h)

2 ml de sangre humana 2 ml de sangre humana 0,2 ml de poli(sulfato
(1:10) (1:5) férrico) al 5%
Resultados 1 Precipitados negros | Precipitados negros | Precipitados negros
24 h significativos y agua | significativos y agua observado | significativos y agua

observado tras 2 minutos;
Reaccion completada en
20 minutos; y

Color rojo residual de la
sangre (+)

(observado durante 24 h)

48 h

Resultados 2

Color rojo residual de la
sangre (+); y
No coagula totalmente

Color rojo residual de la sangre
(+)y
No coagula totalmente

Color rojo residual de la
sangre (+-); y
No coagula totalmente

Resultados 3

Igual que lo anterior

Color rojo residual de la sangre

Igual que lo anterior

completa,

se recomienda  poli(sulfato
férrico) al 5% como realizacion
segura y 6ptima, y

la dosificacion
recomendada es de 1:3.

clinica

72h (+)y
No coagula totalmente
Conclusiones Reaccion insuficiente La reaccion esta cerca de ser | 1. Igual que a la izquierda;

2.La sangre coagulada
puede disolverse.

Los inventores observaron en otros experimentos que sales férricas poliméricas inorganicas, tales como poli(sulfato
férrico), y material compuesto de sal férrica polimérica inorganica, tal como sulfato-silicato férrico polimérico (PFSS),
poli(silicato-cloruro férrico) (PFSC) y sulfato férrico de polifosfato (PPFS), mostraron una fuerte floculacion y
deshidratacion para la sangre humana, mientras que sales de aluminio poliméricas, tales como poli(cloruro de
aluminio) y poli(sulfato de aluminio), y floculantes poliméricos organicos, tales como poliacrilamida, no mostraron
deshidratacion para la sangre humana. Si se mezclan entre si estas dos clases de sustancias la deshidratacion a
partir de sales férricas poliméricas inorganicas se reducira o incluso se eliminara.

Preparacion y aplicacion de composicion farmacéutica
Ejemplo 1

Se disuelven 10 gramos de poli(sulfato férrico) en 90 gramos de agua destilada. Se distribuye la disolucion obtenida
en ampollas libres de bacterias de 3 ml de tamafio, se evacuan y se sellan por fusion. Se diluye con una inyeccion
de igual volumen que comprende levobupivacaina al 1,5% en peso, y azul de metileno al 1% en peso, y se obtiene



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2582479 T3

una inyeccion que comprende poli(sulfato férrico) al 5% en peso, levobupivacaina al 0,75% en peso y azul de
metileno al 0,5% en peso. Se tratan diversas hemorroides, hemangiomas, varices y hematomas con hemorragia con
la misma en una cantidad adecuada.

El procedimiento de inyeccion comprende etapas de limpiar y esterilizar las zonas afectadas; inyectar la disolucion
en las hemorroides, hemangiomas, hematomas o trombos en diversos puntos; y presionar las zonas afectadas con
un hisopo de algodén para distribuir uniformemente la disolucion rigidizandose las hemorroides, hemangiomas o
trombos en el plazo de segundos. Los hemangiomas y hematomas comenzaron a reblandecerse, deshidratarse,
atrofiarse y desaparecer tras tres minutos o mas. El proceso de deshidratacion y atrofio se completé en el plazo de
diez a veinte minutos. Después de siete a catorce dias, los tejidos patologicos o bien se habian reemplazado por
tejidos normales o bien se habian desprendido, y las heridas se habian curado. No se observé ningun efecto
simultaneo, hemorragia, cicatriz ni ningun otro efecto secundario. Por tanto, este método es una terapia de
deshidratacion novedosa para hemorroides, hemangiomas, hematomas y trombos. Las composiciones
farmacéuticas tienen un efecto muy especifico, rapido y excelente sobre la deshidratacién y el atrofio de los tejidos
patolégicos con insuficiencia de sangre provocados por las varices, hematomas y trombos en hemorroides, que no
se encontré en ninguna bibliografia a nivel mundial.

Ejemplo 2

Se disuelven 7 gramos de sulfato-silicato férrico polimérico (PFSS) en 93 gramos de agua destilada, y después se
distribuyen en ampollas libres de bacterias de 3 ml de tamafo, se evacuan y se sellan por fusion. Se diluye con una
inyeccion de igual volumen que comprende levobupivacaina al 1,5% en peso y azul de metileno al 1% en peso, y se
obtiene una inyeccion que comprende sulfato-silicato férrico polimérico al 3,5% en peso, levobupivacaina al 0,75%
en peso y azul de metileno al 0,5% en peso. Se tratan diversas hemorroides, hemangiomas, varices y hematomas
con hemorragia con la misma en una cantidad adecuada.

Ejemplo 3

Se disuelven 7 gramos de poli(silicato-cloruro férrico) (PFSC) en 93 gramos de agua destilada, y después se
distribuyen en ampollas libres de bacterias de 3 ml de tamafo, se evacuan y se sellan por fusion. Se diluye con una
inyeccion de igual volumen que comprende levobupivacaina al 1,5% en peso y azul de metileno al 1% en peso, y se
obtiene una inyeccién que comprende poli(silicato-cloruro férrico) al 3,5% en peso, levobupivacaina al 0,75% en
peso y azul de metileno al 0,5% en peso. Se tratan diversas hemorroides, hemangiomas, varices y hematomas con
hemorragia con la misma en una cantidad adecuada.

Ejemplo 4

Se disuelven 7 gramos de sulfato férrico de polifosfato (PPFS) en 93 gramos de agua destilada, y después se
distribuyen en ampollas libres de bacterias de 3 ml de tamafo, se evacuan y se sellan por fusion. Se diluye con una
inyeccion de igual volumen que comprende levobupivacaina al 1,5% en peso y azul de metileno al 1% en peso, y se
obtiene una inyeccién que comprende 3,5% en peso sulfato férrico de polifosfato, levobupivacaina al 0,75% en peso
y azul de metileno al 0,5% en peso. Se tratan diversas hemorroides, hemangiomas, varices y hematomas con
hemorragia con la misma en una cantidad adecuada.

Ejemplo 5

Se mezclan 10 gramos de polvo sélido de poli(sulfato férrico) con 90 gramos de aceite de vaselina, 1 gramo de
mentol y 0,75 gramos de levobupivacaina para formar una pasta blanda. Se distribuye la pasta blanda en tubos
blandos de plastico con 10 gramos/tubo, y se sellan para su uso clinico. Se aplica la pasta blanda sobre heridas por
traumatismo, heridas por escaldaduras y quemaduras, lesiones locales provocadas por agentes quimicos o
citotoxinas, heridas por infecciéon por bacterias o virus, o vomicas tras eliminar el pus. Un tratamiento de este tipo
puede lograr los efectos de limpiar, eliminar el pus, destruir bacterias y virus, desintoxicar, detener el flujo de sangre,
apocatastasis, desecar, formar costra y fomentar la cicatrizacion.

Ejemplo 6

Se disuelven 10 gramos de polvo solido de poli(sulfato férrico), 0,25 gramos de mentol y 0,75 gramos de
levobupivacaina en 90 gramos de agua destilada, se filtran mediante un filtro de bacterias, se distribuyen en frascos
de plastico o frascos de vidrio marron libres de bacterias de 100 ml, 250 ml o 500 ml de tamafio, y se sellan para su
uso clinico. Se tratan heridas por traumatismo, heridas por infeccion e inflamatorias, vémicas tras eliminar el pus, y
lesiones locales provocadas por agentes quimicos o citotoxinas mediante pulverizacion o aplicacion de pomada. Un
tratamiento de este tipo puede lograr los efectos de limpiar, eliminar el pus, detener el flujo de sangre, apocatastasis,
destruir bacterias y virus, desintoxicar y fomentar la cicatrizacion.

Ejemplo 7

Se disuelven 5 gramos de polvo sélido de poli(sulfato férrico), 0,25 gramos de mentol o menta y 0,75 gramos de
levobupivacaina en 94 gramos de agua destilada, se filtran mediante un filtro de bacterias, se distribuyen en frascos
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de plastico o frascos de vidrio marrén libres de bacterias de 100 ml, 250 ml o 500 ml de tamafio, y se sellan para su
uso clinico. Se tratan heridas por traumatismo, heridas por infeccion e inflamatorias, vémicas tras eliminar el pus, y
lesiones locales provocadas por agentes quimicos o citotoxinas mediante pulverizacion o aplicacion de pomada. Un
tratamiento de este tipo puede lograr los efectos de limpiar, eliminar el pus, detener el flujo de sangre, apocatastasis,
destruir bacterias y virus, desintoxicar y fomentar la cicatrizacion.

Observaciones de experimentos clinicos

Se usan satisfactoriamente subsulfato férrico, sal férrica polimérica inorganica (poli(sulfato férrico)) y material
compuesto de sal férrica polimérica inorganica (sulfato-silicato férrico polimérico) en la clinica para tratar
enfermedades relacionadas.

Experimento clinico |

Se aplicé una disolucion saturada de subsulfato férrico que contenia veneno de sapo al 0,5% en peso a superficies
de 136 cuerpos tumorales que estaban ubicados en la cara, cuerpo, brazos y piernas de un paciente que padecia
angiomas seniles (también denominados angiomas seniles). Después se inyectd la disolucion en los cuerpos
tumorales usando penetracion con aguja gruesa en los mismos. La estructura tisular y la sangre en los cuerpos
tumorales se coagularon y endurecieron. Después los cuerpos tumorales se ablandaron, deshidrataron y atrofiaron
con formacién de una costra seca. Solo se tarda de 10 a 20 segundos en tratar un cuerpo tumoral, de modo que
todos los cuerpos tumorales pueden tratarse en el plazo de una hora por dos médicos. Las costras se desprendieron
en los siguientes de 7 a 10 dias.

Experimento clinico Il

Se administraron 0,25 ml de poli(sulfato férrico) al 5% a un paciente que tenia varices en el canal anal (también
denominado hemorroide externas) mediante inyeccion tépica. El vaso sanguineo patolégico se endurecio en el plazo
de varios segundos como una piedra, y después se ablandd en un minuto. El vaso sanguineo se deshidraté y se
atrofio, y se volvié plano en el plazo de 12 minutos.

Experimento clinico llI

Se usaron poli(sulfato férrico) y sulfato-silicato férrico polimérico como composicion para deshidratar, atrofiar y
eliminar tejidos patolégicos para tratar a 130 pacientes que padecian enfermedades incluyendo diversas
hemorroides, varices, angiomas y tejidos tumorales. Las hemorroides incluyen hemorroides mixtas circunferenciales,
hemorroides internas y hemorroides externas. Las hemorroides mixtas circunferenciales son principalmente
hemorroides estranguladas agudas con sintomas que incluyen diferentes niveles de infeccion, hemorragia (goteo de
sangre o goteo por inyeccion), trombo, necrosis, supuracion, aversion al frio, fiebre, punzada intensa, etc. Entre
estos pacientes, algunos padecian hemorroides externas y hemorroides internas varicosas. Algunos padecian
hemorroides estranguladas y tenian sintomas de necrosis, punzada intensa y fiebre. Algunos padecian hemorroides
estranguladas y no dejaron de sangrar mediante la administracion de warfarina que se usa para tratar coronarismos.
Algunos padecian hemorroides que no dejaron de sangrar durante diez o mas dias y también padecian
enfermedades relacionadas con la sangre tales como trastorno de coagulacion de la sangre y anemia intensa.
Algunos padecian polipos rectales o neoplasias anales. Los pacientes son principalmente seniles, y uno de ellos es
un paciente de 95 afios con hemangiomas en su ano.

Los procedimientos de tratamiento se resumen de la siguiente manera. Se desinfectd al paciente por via topica, y
después se inyecto en los tejidos patolégicos una dosificacion adecuada de disolucion de poli(sulfato férrico) que
contenia anestésicos locales. Por ejemplo, cada una de las hemorroides o tumores se endurecieron inmediatamente
tras la administracion de la disolucion, y se ablandaron, se derramé liquido, se detuvo la hemorragia y el dolor en el
plazo de un minuto. El volumen de la hemorroide se contrajo hasta una quinta o una séptima parte del volumen
antes del tratamiento tras de 10 a 30 minutos. La hemorroide se retrajo al interior del ano. La hemorroide o tumor
atrofiado o bien se absorbié o bien se desprendi6 tras de 4 a 8 dias. Se trataron todos los pacientes segun los
mismos procedimientos y experimentaron los mismos desarrollos sin excepcion.

El tratamiento en la presente invencion se centr6 en los tejidos patologicos sin dafios a tejidos normales o
estructuras fisiologicas. El método de tratamiento es sencillo de llevar a cabo, con bajo coste, seguro y rapido.
Ademas, el método puede usarse ampliamente y no tiene ninguna contraindicacién significativa. Por ejemplo, el
presente método tiene un efecto mas significativo que los métodos de cirugia convencionales tales como escision,
ligacion y ligacién mediante sutura, efecto mas significativo que métodos de inyeccion de farmacos convencionales
tales como inyeccion de compuesto de endurecimiento, inyeccion de agente de necrosis e inyeccion de compuesto
de ablandamiento, efecto mas significativo que la fisioterapia convencional tal como electrocoagulacion, terapia por
laser, crioterapia, terapia por microondas, terapia a baja frecuencia, terapia por radiofrecuencia, terapia por campo
de capacidad eléctrica, iontoforesis y terapia por oscilacion eléctrica, y efecto incluso mas significativo que el
tratamiento por PPH (procedimiento para prolapso y hemorroides) que se propone y se lleva a cabo por la
comunidad médica nacional e internacional, con respecto al tratamiento de hemorroides, varices, angiomas y tumor
tépico. De hecho, muchos pacientes que se curaron mediante el presente método se trataron anteriormente
mediante operacién de PPH u otros métodos de tratamiento convencionales.
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Las figuras 2 a 12 muestran los efectos de tratamiento del paciente 2 al paciente 12.

La figura 2 muestra los procedimientos para tratar hemorroide mixta estrangulada. En las figuras, la figura 2A
muestra el sitio patoldgico tépico del paciente que tiene sintomas de necrosis, hemorragia, supuracion y fiebre. La
figura 2B muestra que la hemorroide se deshidrata, atrofia y elimina durante el proceso de inyeccion del farmaco. La
figura 2C muestra que la hemorroide se retrae al interior del ano 25 minutos tras la inyecciéon del farmaco, y la
endoscopia muestra que el volumen de la hemorroide se contrae hasta aproximadamente una quinta parte del
volumen antes del tratamiento. La figura 2D muestra el efecto del tratamiento 17 horas tras el tratamiento. La figura
2E muestra el aspecto del ano 5 dias tras el tratamiento. La figura 2F muestra la observacion de endoscopia 35 dias
tras el tratamiento.

La figura 3 muestra los procedimientos para tratar hemorroide mixta y tumor prolapsado fuera del ano. La figura 3A
muestra el sitio patolégico antes del tratamiento. La figura 3B muestra que el tumor comienza a contraerse por
primera vez 3 minutos tras la inyeccion de farmaco. La figura 3C muestra que el tumor se retrae al interior del ano
25 minutos tras el tratamiento. La figura 3D muestra que el tumor desaparece y la hemorroide se atrofia cuando el
paciente intenta sacar la hemorroide. La figura 3E muestra que la hemorroide se retrae al interior del ano
automaticamente. La figura 3F muestra que el tejido patolégico se desprende tras 8 dias. La figura 3G muestra que
la herida esta casi cicatrizada tras 15 dias.

La figura 4 muestra los procedimientos para tratar hemorroide mixta estrangulada que no deja de sangrar. En estas
figuras, la figura 4A muestra el sitio patoldgico antes del tratamiento. La figura 4B muestra la inyeccion de disolucion
de farmaco de deshidratacion y atrofia. La figura 4C muestra el sitio patoldgico 10 minutos tras la inyeccion. La figura
4D muestra el sitio patolégico 25 minutos tras la inyeccion

La figura 5 muestra los procedimientos para tratar otra hemorroide mixta estrangulada con sintoma de necrosis. En
estas figuras, la figura 5A muestra el sitio patologico antes del tratamiento. La figura 5B muestra la inyeccion de
disolucién de farmaco deshidratacion y atrofia. La figura 5C muestra que la disolucion de farmaco se inyecta
completamente en 5 minutos. La figura 5D muestra que el tejido patolégico experimenta deshidratacion y atrofia
29 minutos tras la inyeccion. La figura 5E muestra que la hemorroide atrofiada se retrae al interior del ano
30 minutos tras la inyeccion. La figura 5F muestra la vista observada mediante un anoscopio 31 minutos tras la
inyeccion. La figura 5G muestra la herida tras eliminar la hemorroide tras 11 dias. La figura 5H muestra el ano
41 dias tras el tratamiento.

La figura 6 muestra los procedimientos para tratar varices anulares debajo de la linea dentada del canal anal. En las
figuras, la figura 6A muestra el sitio patoldgico antes del tratamiento. La figura 6B muestra la inyeccion de disolucion
del farmaco de deshidratacion y atrofia. La figura 6C muestra que la disolucion de farmaco se inyecta
completamente en 7 minutos y la hemorroide anteriormente tratada se atrofia. La figura 6D muestra el estado tras 22
minutos. La figura 6E muestra el estado tras 25 minutos. La figura 6F muestra el estado tras defecacion tras 2 dias.

La figura 7 muestra el procedimiento para tratar a una mujer de 95 afos que padece diabetes, hipertension y
apoplejia. La paciente también padece angioma que se prolapsé fuera del ano. En estas figuras, la figura 7A
muestra el sitio patolégico antes del tratamiento. La figura 7B muestra que el tumor se asemeja a un arbol con
corona, hojas, fruto, tronco y raiz, y se inyecta farmaco en la corona. La figura 7C muestra la inyeccion de farmaco
en el tronco y la raiz para deshidratar y atrofiar los mismos y desprender la corona atrofiada. La figura 7D muestra el
estado del sitio patolédgico tras 12 minutos.

La figura 8 muestra el procedimiento para tratar a un paciente varon de 78 afios de edad que padece hipertension y
lleva tomando depresores cardiacos, agentes antihipertensores y warfarina desde hace mucho tiempo. El paciente
también padece tumor que esta prolapsado fuera del ano. En estas figuras, la figura 8A muestra el sitio patolégico
antes del tratamiento. La figura 8B muestra el sitio patoldgico tras la inyeccion de farmaco. La figura 8C muestra que
el tumor se atrofia tras 15 minutos. La figura 8D muestra que las sustancias atrofiadas se desprenden tras 11 dias.
La figura 8E muestra la herida cicatrizada tras 41 dias. La figura 8F muestra el aspecto del ano.

La figura 9 muestra el procedimiento para tratar a un paciente varéon de 52 afos de edad que padece cancer
pancreatico. El paciente también padece hemorroide mixta y estrangulacion de pdlipos con sintomas de necrosis,
supuracion y dolor intenso. En estas figuras, la figura 9A muestra el sitio patoloégico antes del tratamiento. La figura
9B muestra la hemorroide durante la inyeccién de farmaco. La figura 9C muestra que el farmaco se inyecta
completamente y la hemorroide se atrofia. La figura 9D muestra que la hemorroide atrofiada se retrae al interior del
ano tras 20 minutos teniendo la hemorroide un diametro de 1,5 cm. La figura 9E muestra que se desprenden
sustancias negras tras 6 dias. La figura 9G muestra que la herida estaba cicatrizada tras 21 dias.

La figura 10 muestra los procedimientos para tratar a un paciente varén de 60 afios de edad que padece hemorroide
estrangulada. Este paciente experimentd intervencion coronaria y padecia angina de pecho. Habia estado tomando
warfarina desde hacia mucho tiempo y la hemorroide no dejaba de sangrar. En estas figuras, la figura 10A muestra
el sitio patologico antes del tratamiento. La figura 10B muestra el sitio patoldgico 2 minutos tras la inyeccion de
farmaco. La figura 10C muestra que la hemorroide se deshidrata y se atrofia, y deja de sangrar tras 5 minutos. La
figura 10D muestra que la hemorroide se retrae al interior del ano tras 15 minutos. La figura 10E muestra la
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hemorroide atrofiada en el ano.

La figura 11 muestra los procedimientos para tratar a un paciente varén de 56 afios de edad que padece
recrudecimiento de hemorroides. El paciente también padece hipertensién y angina de pecho, y ha estado tomando
warfarina desde hace mucho tiempo. La hemorroide se prolapsa tras la defecacion y hemorragia. El paciente
experimento dos cirugias de ligacion en los ultimos 4 afios. En estas figuras, la figura 11A muestra el sitio patolégico
antes del tratamiento. La figura 11B muestra el sitio patologico tras la inyeccion de farmaco. La figura 11C muestra
que la hemorroide se deshidrata y se atrofia tras 5 minutos. La figura 11D muestra que la hemorroide se retrae al
interior del ano. La figura 11E muestra una hemorroide interna en el ano y no se administra ningun farmaco. La
figura 11F muestra que se inyecta farmaco adicional. La figura 11G muestra el aspecto del ano en el dia 14.

La figura 12 muestra los procedimientos para tratar a un paciente varén de 83 afios de edad que padece
hipertension y diabetes. El paciente tiene historia de prolapso tras defecacion (replegable) durante 10 afios. El
paciente también padece hemorroide mixta, siendo la parte de hemorroide externa varicosa y experimentando la
parte de hemorroide interna hemorragia erosiva. En estas figuras, la figura 12A muestra el sitio patolégico antes del
tratamiento. La figura 12B muestra el sitio patolégico tras la inyeccion de farmaco. La figura 12C muestra que la
hemorroide se retrae al interior del ano tras 14 minutos. La figura 12D muestra la vista observada mediante un
anoscopio. La figura 12E muestra las sustancias desprendidas en el dia 5. La figura 12F muestra el sitio patoldgico
en el dia 11. La figura 12G muestra el sitio patoldgico en el dia 30.
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REIVINDICACIONES

Composicion farmacéutica para su uso para deshidratar, atrofiar y eliminar tejidos patoldgicos, que
comprende material compuesto de sal férrica polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica
polimérica inorganica y poli(sulfato férrico) como sus principios activos, en la que dicho material compuesto
de sal férrica polimérica inorganica se selecciona de un grupo que consiste en sales férricas de polisilicato,
y sales férricas de polifosfato y en la que dichas sales férricas de poli-silicato son sulfato-silicato férrico
polimérico (PFSS) y/o poli(silicato-cloruro férrico) (PFSC), y dichas sales férricas de polifosfato son sulfatos
férricos de polifosfato (PPFS).

Composicion farmacéutica para su uso segun las reivindicaciones 1, en la que la preparacion de dicha
composicion farmacéutica esta en forma de una preparacién de polvo sélido, una preparacion de pasta, una
preparacion para inyeccion en polvo, una preparaciéon acuosa, una preparacion para inyeccion, una
preparacion de linimento para aplicacién externa, una preparacion de supositorio, 0 una preparacion de
pulverizacion.

Composicion farmacéutica para su uso segun la reivindicacion 2, en la que dicha composicion farmacéutica
comprende ademas uno o mas anestésicos seleccionados de un grupo que consiste en levobupivacaina,
ropivacaina, clorhidrato de lidocaina, mentol, azul de metileno, procaina y tetracaina.

Composicion farmacéutica para su uso segun la reivindicacion 3, en la que dicha composicion farmacéutica
es una preparacion de polvo soélido que contiene el 1-60% en peso de material compuesto de sal férrica
polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y poli(sulfato férrico),
cantidad adecuada de anestésico, y cantidad restante de excipiente sélido farmacéuticamente aceptable.

Composicion farmacéutica para su uso segun la reivindicacion 3, en la que dicha composicion farmacéutica
es una preparacion de polvo soélido que contiene el 1-60% en peso de material compuesto de sal férrica
polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y poli(sulfato férrico), el 40-
80% en peso de polvo de zeolita, y cantidad restante de otro excipiente sdélido farmacéuticamente
aceptable.

Composicion farmacéutica para su uso segun la reivindicacion 3, en la que dicha composicion farmacéutica
es una preparacion de pasta que contiene el 1-60% en peso de material compuesto de sal férrica polimérica
inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y poli(sulfato férrico), cantidad
adecuada de anestésico, y cantidad restante de excipiente farmacéuticamente aceptable.

Composicion farmacéutica para su uso segun la reivindicacion 3, en la que dicha composicion farmacéutica
es una preparacion acuosa que contiene el 0,2-60% en peso de material compuesto de sal férrica
polimérica inorganica o material compuesto de sal férrica polimérica inorganica y poli(sulfato férrico),
cantidad adecuada de anestésico, y cantidad restante de agua.

Composicion farmacéutica segun una de las reivindicaciones 1 a 7 para su uso en el tratamiento de
hemorroides, hemangiomas, varices, higromas, abscesos, tumores, heridas por escaldaduras y
quemaduras, heridas por traumatismo con hemorragia y/o lesiones locales provocadas por agentes
quimicos o microorganismo.
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