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@Resumen:

La presente invencion revela un procedimiento y una
composicion en crema de accién venoprotectora al
usuario del producto, combinando el efecto protector
solar con el efecto venoprotector de los compuestos
afiadidos a la formulacién basica. Las composiciones
de la presente invencidon ademas de Pinus pinaster
contienen, filtros solares, agentes emulsionantes,
agentes espesantes, agentes reguladores de pH,
agentes hidratantes y perfumes.
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DESCRIPCION

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE UNA CREMA VENOPROTECTORA
CON PROTECTOR SOLAR Y COMPOSICIONES OBTENIDAS POR ESTE
PROCEDIMIENTO

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion revela un procedimiento de preparacion para una crema de
uso externo y las composiciones obtenidas por este procedimiento que permiten
la proteccion frente a la enfermedad venosa crénica y que ademas actua como

protector solar.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En el mundo actual son muy frecuentes los problemas de varices en las personas,
con las consiguientes molestias que ello conlleva para los afectados, en su estado
fisico, ademas de las limitaciones a que da lugar, coartando en muchos casos la
actividad, con impedimento incluso para el desarrollo de determinadas funciones
de trabajo, deporte, etc., realizadas al aire libre y en presencia de sol. La limitacion
a la exposicidon solar es uno de los pilares de las recomendaciones dadas a los
pacientes con enfermedad venosa crénica. Sin embargo, no todos los pacientes
con enfermedad venosa crénica pueden limitar o anular la exposiciéon solar, bien

sea por motivos laborales, sociales, familiares o de cualquier otra indole.

Existen actualmente en el mercado diversidad de productos de uso tépico para el
tratamiento de las varices, pero todos ellos adolecen de una problematica
caracteristica. Por un lado tales productos estan elaborados a base de
compuestos quimicos que generalmente resultan agresivos en mayor o menor
medida para la piel, sobre todo cuando se trata, como es frecuente, de
tratamientos prolongados, y por inocuos que a primera vista tales compuestos

quimicos puedan parecer.
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La solicitud de patente de numero de publicacion ES2087036 revela un gel para
aliviar los sintomas de varices en los paciente, donde dicho gel comprende una
mezcla de Hamamelis Carbopol, Cremalys, Harpagofito, Katéon, espino blanco,
diente de ledn, castano de indias La invencion afecta también al procedimiento de
obtencion de este gel antivaricoso, procedimiento que se realiza en vacio y con
una agitacion muy rapida, estableciéndose en el mismo las siguientes fases o
etapas operativas: En una primera etapa se incorpora al recipiente de vacio y
agitacion el agua, el katén CG y el carbopol. Se agita rapidamente durante un
tiempo del orden de una hora, afiadiéndose seguidamente la trietanolamina y el
alcohol isopropilico, procediéndose a una nueva agitacion durante un tiempo del
orden de diez minutos, tras lo cual se detiene el proceso y se procede a introducir
los extractos naturales espino blanco, diente de ledén, harpagofito, hamamelis y
castafio de indias, junto con el cremalys como aromatizante, procediéndose de
nuevo a otra agitacion, manteniendo también el vacio, del orden de diez minutos,
para proceder finalmente a su envasado.

El proceso se realiza a temperatura ambiente, con un pH resultante comprendido
entre 5 y 6 unidades. Aunque este producto por su principio activo puede ser
utilizado para aliviar los problemas de varices, esta totalmente contraindicado para
ser utilizado al aire libre, ya que si no se cuenta con la suficiente proteccion, la
exposicion a los rayos UVB puede provocar quemaduras y enrojecimiento.
También fomenta que la piel produzca melanina, el pigmento que el cuerpo utiliza
para protegerse. Un bronceado es un signo de produccion de melanina para
contrarrestar dafos. El sol es importante para nuestra salud y nos ayuda a producir
vitamina D. Sin embargo, tenemos que disfrutar de él con moderacion y evitar una
exposicion larga. Se ha vinculado la exposicion al sol con canceres y
envejecimiento.

Empleamos filtros solares con cuidado y consideracion en nuestros productos. Se
combinan con ingredientes frescos y naturales, como algas, té verde, hamamelis
e hipérico, aceites naturales suavizantes y frutas frescas para revitalizar con
delicadeza. Se busca que la piel responda a los dafios con ayuda de estos

maravillosos ingredientes.

Pues bien, para paliar en lo posible esas molestias y consecuencias perjudiciales
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de las varices, de acuerdo con el objeto de la presente invencidén se propone un
producto topico, de accion tonificante, que resulta muy ventajoso para aminorar
los mencionados efectos de las varices y a la vez permite proteger del sol cuando

se realiza actividades a plena luz del dia.

La presente invencion ofrece una accién venotonica y venoprotectora al usuario
del producto, combinando el efecto protector solar con el efecto venoprotector de

los compuestos anadidos a la formulacion basica.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El procedimiento presenta la obtencion de una nueva composicion en base a la
cual se consigue un efecto venoprotector asociado a la proteccién frente a los
rayos ultravioleta. Se combinan por tanto la accion protectora frente al cancer de
piel, el fotoenvejecimiento y las quemaduras solares, con la accion protectora y

terapeutica sobre la pared venosa.

Los extractos que originan los efectos beneficiosos sobre la pared venosa son los

siguientes:

Ruscus aculeatus: en su raiz se concentra un principio activo, la ruscogenina, que
posee accion venotonica, activa la microcirculacion y facilita el drenaje linfatico y
circulatorio. Se utiliza contra hemorroides y varices, gracias a sus componentes
que son vasoconstrictoras y antiinflamatorias. Se aplica en forma externa y se
utiliza su rizoma, raiz y hojas. Reduce también la celulitis y al contener rutdsido,
ayuda a las piernas varicosas y cansadas; también ayuda contra la flebitis y mejora

la circulacion

Centella asiatica: actua protegiendo el tejido vascular. Estimula la biosintesis del

colageno. Tal y como recoge la monografia de la OMS y la informacion emitida
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por la EMEA (Agencia Europea del Medicamento), la planta fresca, sus extractos
y tinturas se han utilizado por via topica para el tratamiento de las varices vy
dermatitis. Se ha demostrado clinicamente su eficacia por via tépica para el
tratamiento de heridas, quemaduras y ulceras y la prevencion de las cicatrices
queloides e hipertréficas y para acelerar la cicatrizacion, particularmente en casos
de trauma posquirurgico cronico. La literatura cientifica que hace referencia a su
uso tradicional avala la eficacia de Centella asiatica en el tratamiento de Ulceras y

trastornos venosos (hipertension venosa).

Aesculus hippocastanum o Castafio de indias: Es un ténico venoso o
vasoprotector que consigue disminuir la viscosidad de la sangre, volviéndola mas
liquida, reduce el tiempo de sedimentacién provocando una descongestion de los
vasos sanguineos y aumenta la resistencia capilar gracias a la accion de la escina
y el esculésido. La escina también tiene propiedades antiinflamatorias y controla
la permeabilidad de los vasos (actividad antiedematosa). En conjunto realiza una
actividad antivitaminica P. Los sapondsidos facilitan la difusion de otros principios
activos cuando se aplican por via tépica. Puede aplicarse en forma de pomada
por via externa ya que reduce el diametro de las venas disminuyendo la
inflamacién provocada por varices, flebitis, insuficiencia venosa y otros trastornos

circulatorios (como por ejemplo edemas, equimosis, cuperosis rosacea).

Pinus pinaster: Contiene el principio activo leucocianidol que posee propiedades
como antihemorragico y vitaminico P, controlando la permeabilidad y aumentando
la resistencia capilar. Los taninos son astringentes (antidiarréico, hemostatico
local, cicatrizante). Indicado para el tratamiento de las varices, y la fragilidad

capilar.

Las composiciones de la presente invencion ademas de los anteriores extractos
contienen, filtros solares, agentes emulsionantes, agentes espesantes, agentes
reguladores de pH, agentes hidratantes y perfumes. En los ejemplos de la
realizacion preferida se revelan dos composiciones dependiendo de la proteccion

solar que requiera el usuario.
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REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

La presente invencién parte de la combinacion de extractos para para el
tratamiento de las varices, y la fragilidad capilar o bien un extracto seleccionado
del grupo formado por el Pinus pinaster, Ruscus aculeatus, Centella asiatica y
Castafo de indias, ademas una serie de componentes que permiten la proteccion
solar, algunos de ellos utilizados como filtros solares como el Octocrileno que es
un compuesto organico utilizado como un ingrediente basico en los protectores
solares y cosméticos La conjugacién extendida de la porcién de acrilato de la
molécula absorbe UVB y UVA de onda corta (ultravioleta) rayos con longitudes de
onda desde 280 hasta 320 nm, la proteccion de la piel del dafio de ADN directa.
La porcidén etilhexanol es un alcohol graso, con propiedades como resistente al
agua y emolientes paraoleosas. Este compuesto organico puede penetrar en la

piel, donde actia como un fotosensibilizador.

La composicion ademas contiene Etilhexil metoxicinamato, que se utiliza para
absorber los rayos UVA en los productos de proteccién solar. Lleva usandose
décadas con seguridad en cosmeéticos y filtros solares que junto al Butil
metoxidibenzoilmetano protege contra los rayos UV de una manera muy efectiva,
la composicion también contiene diéxido de titanio que es un semiconductor
sensible a la luz que absorbe radiacién electromagnética cerca de la regiéon UV.
Los pigmentos de didxido de titanio también se utilizan como absorbentes de rayos
UV en productos para el bronceado. La composicion presenta ademas VP/
Copolimero 2 de Eicosano conocido también como 2-pirrolidinona, 1-ethenil- de
vinilo, 1-eicoseno que es un_Agente formador de pelicula utilizada en productos
de proteccidn solar resistentes al agua. Ayuda a que el protector solar se adhieren

mejor a la piel y evite desplazarse por la presencia del agua.

Para elaborar las composiciones de la presente invencion es necesario ademas
utilizar emulsionantes que permitan sostener la mezcla de otras dos que no se
pueden mezclar como los aceites y el agua. Como se sabe una emulsién es una

mezcla formada por dos liquidos inmiscibles entre si que se encuentran
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uniformemente distribuidos uno en el otro en forma de pequefas gotas

estabilizadas por un tercer componente, el agente emulsionante.

Por lo que es necesario que la composicion también deba contener emulsionantes
que sean de aplicacion en Industria farmaceutica y cosmética, como el Estearato
de glicerina comunmente llamado Estearina, que se puede extraer tanto de la
grasa animal, como de la vegetal ( manteca de cacao, manteca de Karité, aceite
de Palma), es un ingrediente imprescindible para realizar emulsionantes tanto
para cosmética convencional como para cosmeética natural ya que es un
ingrediente certificado por ecocert. Otro componente en la composicién es el
carbémero, un término utilizado para una serie de polimeros hechos
principalmente a partir de acido acrilico, se utilizan con frecuencia como geles en
cosméticos y productos de cuidado personal. Los carbémeros ayudan a distribuir
o suspender un solido insoluble en un liquido. También se utilizan para mantener
las emulsiones de la separacion en su aceite y componentes liquidos. Los
carbdmeros se usan a menudo para controlar la consistencia y el flujo de

cosmeéticos y productos de cuidado personal.

La composicién ademas contiene Hidroxietil celulosa el cual es un agente
gelificante y espesante derivado de la celulosa. Es ampliamente utilizado en los

cosméticos, productos de limpieza y otros productos para el hogar.

Por ultimo el Aloe Vera que presenta la propiedad de destruir las células muertas,
permitiendo su eliminacion, y regula el pH en las tres capas de la piel (epidermis,
dermis e hipodermis) por lo que tiene funciones antisépticas y cicatrizantes,
hidrata en profundidad y es muy util en pieles sensibles y estropeadas. Contribuye
a alisar las arrugas, reducir el tamafio de los poros y es excelente como filtro solar,
al proteger de sus efectos nocivos.

-Ayuda a prevenir las quemaduras solares y también es muy efectiva para aliviar

la piel que ha estado mucho tiempo expuesta al sol.
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La composicidén venoprotectora con protector solar es una emulsién crema-gel de
fase externa acuosa no oclusiva. El Procedimiento de elaboracién de la crema

venoprotectora con protector solar comprende las siguientes etapas operativas:

a) Se mezclan los componentes de la fase acuosa que se encuentra
constituida por los extractos seleccionados entre Pinus pinaster, Ruscus
aculeatus, Centella asiatica y Castafio de indias o una combinacion de
estos, glicerina, pentilglicol, copolimero del eicosano y carbémero.

b) Se disuelven los sélidos solubles en agua como 6xidos de titanio, zinc,
hierro, circonio, silicio, manganeso, aluminio, cerio y mezclas de los
mismos, Yy se deja la mezcla al menos 24 horas en reposo o hasta que el
carbomero esté completamente disuelto en el agua.

c) Se mezclan los componentes de la fase oleosa constituida por etilhexil
metoxicinamato, Octocrileno, butiimetoxidibenzoilmetano,
hydroxiacetofenona y Hidroxietil celulosa en otro recipiente calentando la
mezcla a una temperatura entre 40 y 75 grados centigrados.

d) Se agita la mezcla con movimientos suaves hasta que los sélidos grasos
se encuentren disueltos totalmente.

e) Se calienta la mezcla de la fase acuosa a una temperatura entre 40y 75
grados centigrados.

f) Se adiciona la fase oleosa sobre la acuosa y se agita enérgicamente hasta
la formacion de una emulsion.

g) se continua con agitacion mas suave hasta enfriamiento a temperatura
ambiente

h) Seregula el pH entre 6,5 y 7,5 con hidroxido sédico al 10%

En la fase acuosa segun la invencion se encuentra constituida por el agua y por
los demas ingredientes hidrofilicos. Estda formada también  por
ingredientes humectantes (como  la glicerina vegetal o el propilenglicol);
los polimeros hidrosolubles (que aumentan la viscosidad o proporcionan
acondicionamiento); y conservantes, colorantes, o principios activos (como
los extractos de flores frutas y plantas o proteinas hidrolizadas) En este caso lo

componen los extractos seleccionados del grupo anteriormente citados como:



10

15

20

25

30

ES 2 590 229 Al

Pinus pinaster, Ruscus aculeatus, Centella asiatica y Castafio de indias o una
combinacion de estos. También la fase acuosa estd compuesta por glicerina,

pentilglicol, copolimero del eicosano y carbémero.

Las preparaciones segun la invencion pueden también contener los pigmentos
inorganicos, que se emplean habitualmente en cosmética para la proteccion de la
piel ante los rayos UV. Se trata a este respecto de los 6xidos de titanio, zinc, hierro,

circonio, silicio, manganeso, aluminio, cerio y mezclas de los mismos,

Asi como modificaciones en las cuales los 6xidos son los agentes activos. Los

particularmente preferidos son los pigmentos a base de diéxido de titanio.

La fase oleosa es la formada por ingredientes generalmente no compatibles con
el agua. En esta clase de ingredientes estan las materias
primas grasas, aceites y ceras, y todos sus derivados, incluyendo el alcohol y
los acidos grasos, los esteres, los hidrocarburos, los glicéridos y las siliconas. En
este grupo se encuentra el etilhexii metoxicinamato, Octocrileno,

butilmetoxidibenzoilmetano, hydroxiacetofenona y Hidroxietil celulosa.

Las preparaciones cosméticas segun la invencion pueden contener los excipientes
cosméticos que se emplean corrientemente en dichas preparaciones, p. €j.
conservantes, bactericidas, perfumes, agentes antiespumantes, colorante,
pigmentos con poder colorante, espesantes, substancias surfactantes,
emulsionantes, substancias plastificantes, substancias humectantes y/o
retenedoras de la humedad, grasas, aceites, ceras u otros componentes
convencionales de una formulacién cosmética, como alcoholes, polioles,
polimeros, estabilizadores de la espuma, electrolitos, disolventes organicos o

derivados de silicio.

Se muestran unos ejemplos de composiciones venoprotectoras con protector solar

de la presente invencion
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Ejemplo 1

Para la elaboracién de una composicion veoprotectora con protector solar de

grado 50, se han combinado los siguientes componentes descritos anteriormente

en una cantidad aproximada en % en peso de la mezcla:

Etilhexil metoxicinamato
Octocrileno
Butilmetoxidibenxoilmetano
Dioxido de titanio
VP/Copolimero del Eicosano
Glicerina

Estearato de glicerina peg 100
Extracto de Pinus Pinaster
Extracto de Aloe Vera
Pentilenglicol
Hidroxiacetofenona
Carbémero

Perfume

Hidroxietil celulosa

Hidroxido de Sodio pH 6,5
Agua

Ejemplo 2

Para la elaboracién de una composicion veoprotectora con protector solar de

grado 30, se han combinado los siguientes componentes en las cantidades

descritas a continuacion en % en peso de la

Etilhexil metoxicinamato
Octocrileno
Butilmetoxidibenxoilmetano

Dioxido de titanio

10

w o, =
N \lo

—
—_— _\w

0,5
0,12
0,4
0,15
Cs
64,35

mezcla:

7
4
4
3
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VP/Copolimero del Eicosano 2
Estearato de glicerina peg 100 1
Extracto de Pinus Pinaster 1
Extracto de Aloe Vera 1
Pentilenglicol 1,5
Hidroxiacetofenona 0,5
Carbémero 0,1
Perfume 0,4
Hidroxietil celulosa 0,15
Hidroxido de Sodio pH 6,5 Cs

Agua 74,33

1"
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REIVINDICACIONES

1.-Procedimiento de elaboracion de una crema venoprotectora con protector solar que se

caracteriza por comprender las siguientes etapas operativas:

a)

b)

d)

f)

9)
h)

Se mezclan los componentes de la fase acuosa que se encuentra constituida por los
extractos seleccionados entre Pinus pinaster, Ruscus aculeatus, Centella asiatica vy
Castafio de indias o una combinacion de estos, glicerina, pentilglicol, copolimero del
eicosano y carbomero.

Se disuelven los solidos solubles en agua seleccionados entre los 6xidos de titanio,
zinc, hierro, circonio, silicio, manganeso, aluminio, cerio y mezclas de los mismos, y
se deja la mezcla al menos 24 horas en reposo o0 hasta que el carbomero esté
completamente disuelto en el agua.

Se mezclan los componentes de la fase oleosa constituida por etilhexil
metoxicinamato, Octocrileno, butiimetoxidibenzoilmetano, hydroxiacetofenona vy
Hidroxietil celulosa en otro recipiente calentando la mezcla a una temperatura entre 40
y 75 grados centigrados.

Se agita la mezcla con movimientos suaves hasta que los sélidos grasos se
encuentren disueltos totalmente.

Se calienta la mezcla de la fase acuosa a una temperatura entre 40 y 75 grados
centigrados.

Se adiciona la fase oleosa sobre la acuosa y se agita enérgicamente hasta la formacion
de una emulsion.

se continua con agitacion mas suave hasta enfriamiento a temperatura ambiente

Se regula el pH entre 6,5 y 7,5 con hidroxido sédico al 10%

2- Composicion venoprotectora y con protector solar obtenida segun el procedimiento de la

reivindicacion 1, que se caracteriza por que para un factor 50 de proteccioén solar se tiene la

siguiente composicion aproximada en peso:

Etilhexil metoxicinamato 10

Octocrileno 7

Butilmetoxidibenxoilmetano

Dioxido de titanio 3

12
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VP/Copolimero del Eicosano
Glicerina

Estearato de glicerina peg 100
Extracto de Pinus Pinaster
Extracto de Aloe Vera
Pentilenglicol
Hidroxiacetofenona
Carbémero

Perfume

Hidroxietil celulosa

Hidroxido de Sodio pH 6,5
Agua

3- Composicién venoprotectora y con protector solar obtenida segun el procedimiento de la

reivindicacion 1, que se caracteriza por que para un factor 30 de proteccién solar se tiene la

siguiente composicion aproximada en peso:

Etilhexil metoxicinamato
Octocrileno
Butilmetoxidibenxoilmetano
Dioxido de titanio
VP/Copolimero del Eicosano
Estearato de glicerina peg 100
Extracto de Pinus Pinaster
Extracto de Aloe Vera
Pentilenglicol
Hidroxiacetofenona
Carbomero

Perfume

Hidroxietil celulosa

Hidroxido de Sodio pH 6,5
Agua

= A N

1

1,5
0,5
0,12
0,4

0,15

Cs
64,35

a = a oy WA PN

o
o o o :
N o o

0,15
Cs
74,33

13
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201630883

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 "Suncare compositions with new cosmetic raw material (6)" An 15.12.2015
IP.com Prior Art Database Technical Disclosure; Niumero IP.com:
IPCOM000244477D.
D02 EP 2921157 A1 (SYMRISE AG) 23.09.2015
D03 WO 2013086518 A1 (MARY KAY INC) 13.06.2013

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

Novedad (art. 6.1 de la Ley 11/1986 de Patentes) y Actividad Inventiva (art. 8.1 de la Ley 11/1986 de Patentes).

El documento D01 divulga distintas composiciones con proteccidn solar, en cuya formulaciéon se encuentran los distintos
componentes de las composiciones de la invencion.

El documento D02 divulga distintas composiciones protectoras de la piel frente a distintos agentes dafiinos para la misma,
como por ejemplo la radiacion UV. Entre los componentes de estas formulaciones se encuentran los distintos componentes
de las composiciones de la invencion.

El documento D03 divulga composiciones para tratar las venas varicosas y varices a base de extractos vegetales, entre
otros compuestos.

Aunque los componentes de las composiciones de la invencion son conocidos en el estado de la técnica, no se han
encontrado composiciones con la mezcla de componentes que se propone en la presente solicitud, ni con el efecto
reivindicado. Es decir, en el estado de la técnica no se ha encontrado la combinacion en especial de dichos componentes en
unas determinadas proporciones para la elaboracion de cremas con un efecto venoprotector y con proteccion solar.

Por lo tanto, ninguno de los documentos del estado de la técnica anterior a la solicitud, tomados solos o en combinacion
revelan la invencion definida en las reivindicaciones 1-3. Ademas, en los documentos citados no hay sugerencias que dirijan
al experto en la materia hacia la invencién definida en las reivindicaciones 1-3. Asi, la invencién contenida en las
reivindicaciones 1-3 es con referencia a los documentos D01-D03 nueva y se considera que implica actividad inventiva (art.
6.1y 8.1 Ley 11/1986 de Patentes).

En consecuencia, se considera que la invencion segun se define en las reivindicaciones 1-3 cumple los requisitos de
patentabilidad establecidos en el art. 4.1 de la Ley 11/1986 de Patentes.
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