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El objeto de esta patente de invenciéon es una
composicion farmacéutica para el tratamiento de la
alopecia que comprende una solucién curtiente de
taninos hididroalcohdlica que incluye corteza de
Tepezcohuite (Mimosa Teniuflora) y una mixtura de
minoxidil y finasterida y cuyo uso consiste en un ciclo
de seis dias repetido de forma continuada con una
aplicaciéon alterna cada 12 horas de la solucion
curtiente de taninos y de la mixtura de minoxidil y
finasterida, sin friccién del cuero cabelludo,
finalizando el ciclo con un lavado suave del cabello al
séptimo dia.
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Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP 11/1986.
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DESCRIPCION

COMPOSICION FARMACEUTICA PARA EL TRATAMIENTO DE LA ALOPECIA

Sector de la técnica

La presente invencion se refiere a una composicion farmacéutica para el tratamiento de la
alopecia. Se incluye en el campo de la salud, en particular farmacéutico y/o cosmético

para el tratamiento capilar.

Antecedentes de la invencion

Una de las situaciones con que se enfrentan hombres y mujeres, aunque en grado distinto,
es la caida del cabello, es decir, la alopecia, una afeccion de la cual se han determinado
diferentes grupos en base a su origen y/o manifestaciones. La mas comun es la alopecia
androgénica que afecta mayormente a los hombres por la accion de las hormonas
masculinas pero lo cierto es que la alopecia puede deberse a multitud de causas, desde

genéticas y hereditarias hasta infecciones, traumatismos o enfermedades de la piel.

En general, la alopecia viene provocada por la degeneracion de los foliculos capilares que
acusan una deficiencia en su comportamiento natural por causas diversas. Al margen de
las ya citadas y relacionadas con enfermedades, diferentes estudios han determinado que
el medio ambiente, el envejecimiento, el estrés o la mala alimentacién con la consiguiente
deficiencia nutricional son también factores que provocan una caida anormal del cabello.
También se relaciona la mala circulacion de la sangre con la caida del cabello,
considerando que en ese caso los foliculos pilosos se debilitan por el escaso nivel de
oxigeno y por tanto el cabello nace débil y con escaso grosor, o que determina su pronta

caida.

Para combatir la alopecia a nivel clinico y farmacoldgico se trabaja principalmente con dos

principios activos, el minoxidil y la finasterida.

El minoxidil es un vasodilatador por lo que contribuye a agrandar los vasos sanguineos,
permitiendo un mejor paso de la sangre. Al margen de su eficacia en el tratamiento de
otras enfermedades, el minoxidil se emplea contra la alopecia, sea como tratamiento oral

en forma de comprimidos, sea como solucion tépica, en concentraciones del 5% o del 2%
2
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en funcion si esta destinada a hombres 0 a mujeres. Por sus propiedades vasodilatadoras,
el minoxidil tiende a aumentar el volumen de los foliculos pilosos, aportando un mayor
volumen de oxigeno, provocando la caida de foliculos pilosos envejecidos y favoreciendo
la aparicién y crecimiento de nuevos y fortalecidos foliculos pilosos. También se ha
observado que estimula la apertura de canales de potasio y frena el paso del calcio
directamente a las células, con lo cual los foliculos pilosos no reciben la sefal que envia
el calcio para que se detenga el crecimiento del pelo. La aplicacién del minoxidil en forma
topica se presenta en formato ampolla o bien en dosificadores mediante espray o jeringa
para su aplicacién en la zona afectada siempre en tratamientos de uso prolongado en el
tiempo puesto que si se cesa, provoca el retorno a la situacion de alopecia original. El
minoxidil debe aplicarse en dosis muy controladas puesto que tiene efectos secundarios

relacionados con el musculo cardiaco, entre otros.

Por su parte la finasterida es un farmaco antiandrogénico derivado no hormonal de los
esteroides que se utiliza en el tratamiento de la hiperplasia benigna de prostata (HBP) y
del que se ha descubierto que también trabaja como un inhibidor de la dihidrotestosterona
(DHT), la cual debilita los foliculos pilosos hasta que finalmente mueren, lo que se traduce
en la alopecia. Como efecto secundario, la finasterida, ingerida como comprimido por via

oral, puede ocasionar graves problemas de tipo sexual.

Existen, por supuesto, numerosos tratamientos alternativos y naturales para tratar la
alopecia que insisten en la necesidad de estimular el riego sanguineo en el cuero
cabelludo para fortalecer las raices de los foliculos pilosos. Una de las técnicas mas
usadas es el masaje capilar, por ejemplo con aceites esenciales mezclados con aceite de

coco, almendras, oliva, ricino o de romero.

También se ha recurrido a la elaboracién de pastas o mascarillas que se aplican sobre el
cuero cabelludo, por ejemplo con alholva o fenogreco, unas semillas que contienen
estrogenos y otras sustancias similares a las hormonas sexuales femeninas que fortalecen
los foliculos pilosos, mejorando el crecimiento del cabello. O el jugo de cebolla, con
propiedades antibacterianas y alto contenido en azufre. También se recomienda la
remolacha, que contiene hidratos de carbono, proteinas, potasio, fosforo, calcio y
vitaminas B y C, ya sea consumida en jugo o bien como pasta aplicada sobre el cuero
cabelludo. Para una ingesta en formato de bebida, se recomienda la infusién de té verde,
antioxidante, y la cerveza, que en formato levadura también se utiliza como ingrediente

culinario.



10

15

20

25

30

35

ES 2613 888 Bl

Sin embargo, sea cual sea el tratamiento aplicado, farmacolégico o natural, y en especial
en lociones o pastas/mascarillas, el cuero cabelludo, aun siendo una zona receptiva a la
absorcion de soluciones topicas, no consigue absorber una cantidad significativa del
tratamiento, lo que significa que los resultados son dificilmente apreciables y/o duraderos.

Ademas, en su aplicacion como locion, el minoxidil se presenta en formulaciones que
afaden excipientes como etanol al 96%, propilenglicol y agua purificada y tiene efectos
secundarios como picazon, sequedad, descamacion, irritacion o ardor del cuero cabelludo,

similares a los que produce la solucién alcohdlica de finasterida.

El solicitante entiende que una solucion para evitar tales efectos secundarios seria tratar el
cuero cabelludo con una solucion que incremente su resistencia al alcohol pero que no
bloquee la absorcion de las lociones capilares y lo mantenga receptivo a las mismas. Una

solucioén viable y natural serian los taninos.

Los taninos son una sustancia organica que se encuentran en la corteza de algunos
arboles como el roble, el castafno o el cortex mimosa teniuflora, también conocido como
Tepezcohuite, y en el interior de diversos frutos. Los taninos son solubles en el agua,
insolubles en el alcohol y de un sabor amargo. Quimicamente son metabolitos secundarios
de las plantas, fendlicos, no nitrogenados. Por sus propiedades, los taninos reaccionan
con las proteinas del colageno de la piel, uniéndolas entre si y aumentando la resistencia
al roce y especialmente a los agentes quimicos, a los disolventes, a la degradacion natural

y a los agentes patdgenos, lo que los convierte en un elemento de curtido muy eficaz.

A nivel de propiedad industrial son muchas las patentes farmacéuticas que presentan
formulaciones y composiciones destinadas al tratamiento de la alopecia pero la presencia
de taninos tiende a relacionarse con composiciones destinadas al tinte del cabello. Por
ejemplo, la patente KR20090006422 que presenta una “composicion de tinte para el
cabello oxidativo para minimizar el dafio en el cabello y el cuero cabelludo debido a un
material alcalino y un colorante y para mejorar la sensacion de acondicionamiento del
cabello, la cual comprende un precursor de colorante de oxidacion; un acoplador; la tinta
de sepia o un componente de melanina extraido de la tinta de sepia; y el tanino de caqui.”
Por su parte la patente FR2666740 presenta una formulacion que hace que sea posible
producir “un complejo biolégico para combatir la caida del cabello que puede ser de
sinergia con otros complejos de tanino vegetal. Se compone de la dosificacion de las
proteinas, aminoacidos, glicosaminoglicanos y provitaminas del grupo B estabilizada con

un poliéster de acido graso en una soluciéon que contiene 23% en volumen de alcohol
4
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etilico. La formulacién de la invencién esta destinada especialmente para la preparacion
de usos multiples tratamientos para el cabello cosmética.” La patente FR2653996 se
refiere a una “composicion regeneradora del cabello y una soluciéon acuosa. La
composicion y la solucion anterior comprenden, en particular, acido boérico, resorcinol,
acido salicilico, tanino, lysol y fenol.” Otras patentes, como las patentes europeas
97112736.0 y 97943935.3 desarrollan procedimientos para el curtido de pieles en los que

se incluyen taninos.
El solicitante no tiene conocimiento de composicion alguna que contemple un tratamiento
del cuero cabelludo contra la alopecia que incluya la participacion de taninos y de una

mixtura de minoxidil y finasterida.

Objeto de la invencion

La presente invencién se refiere a una composicion farmacéutica para el tratamiento de la

alopecia, detallando la forma de uso y posologia de la misma.

La composicion farmacéutica comprende una solucion de taninos y una mixtura de los

principios activos de minoxidil y de finasterida.

El minoxidil aporta su capacidad como vasodilatador, contribuyendo al mejor riego
sanguineo de los foliculos pilosos, al tiempo que bloquea el calcio en las células del cuero
cabelludo, lo que implica que los foliculos pilosos no ven alterado su desarrollo. Por su
parte, la finasterida actia con sus propiedades inhibidoras bloqueando Ia
Dihidrotestosterona (DHT), con lo cual los foliculos pilosos no se ven afectados vy
mantienen su vitalidad. Visto lo anterior, es obvio que la combinacién de ambos principios
activos mejora sensiblemente su eficacia al reforzar los foliculos pilosos en diferentes
aspectos. Por su parte, la aplicacién de una solucion de taninos actua directamente sobre
el cuero cabelludo, protegiéndolo de la potencial agresividad de las soluciones tépicas del
minoxidil y/o de la finasterida en las cuales participa un componente alcohdlico en un alto
porcentaje y graduacion que puede a dafiar el cuero cabelludo en tratamientos de larga

duraciéon como son los que actuan contra la alopecia.

La mixtura de minoxidil y finasterida se presenta en una solucién alcohdlica de etanol 96%,
con la participacion de minoxidil de entre el 1% y el 7% vy de finasterida de entre el 0,2% y

el 0,7% en peso.
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La solucién de taninos es hididroalcohdlica y comprende un porcentaje de entre el 50% y
el 80% en peso de extracto acuoso con una concentracion de entre el 10% y el 25% de
corteza de Tepezcohuite (Mimosa Teniuflora) y un porcentaje de entre el 20% y el 50% en

peso de alcohol etilico (etanol) de 96%.

La dosis de la mixtura de minoxidil y finasterida es de entre 3 y 7 gotas, administradas

mediante un aplicador que contiene un elemento absorbente, por ejemplo algodon.

La dosis de la solucidén de taninos es de entre 3 y 10 gotas, administradas igualmente

mediante un aplicador que contiene un elemento absorbente, por ejemplo algodon.

Este aplicador permite aplicar directamente las dosis indicadas sobre el cuero cabelludo,
separando el pelo para conseguir una mejor impregnacion de la solucion de taninos y una

mejor absorcién de la mixtura de minoxidil y finasterida.

Exceder de la dosis senalada de la mixtura de minoxidil y finasterida puede ocasionar que
la evaporacion del alcohol sea lenta y actue demasiado tiempo sobre el cuero cabelludo,

pudiendo provocar lesiones como escamaciones y llagas.

La posologia preferente es de una aplicaciéon alterna cada 12 horas de la solucién de

taninos y de la mixtura de minoxidil y finasterida sobre el cuero cabelludo.

El uso de esta composicién farmacéutica para el tratamiento de la alopecia consiste en un

ciclo de siete dias con las siguientes fases:

a) Por la manana, mediante una impregnacion superficial sin friccion del cuero
cabelludo, aplicar la solucién curtiente de taninos, repitiendo diariamente durante

seis dias.

b) Por la noche, mediante una impregnacion muy suave y sin frotar el cuero
cabelludo, aplicar la solucién alcohdlica de la mixtura de minoxidil y finasterida en
cantidad suficiente para mojar ligeramente el cuero cabelludo, repitiendo

diariamente durante seis dias.

c) Al séptimo dia, proceder al lavado suave del cabello, sin aplicacién de soluciéon

alguna.
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d) Al octavo dia, se inicia un nuevo ciclo.

Este ciclo se repite de forma continuada.

Si en un par de semanas no se nota mejoria en la caida de cabellos, se entiende que los
foliculos pilosos no responden al tratamiento de la forma esperada y es preferible no

continuar.

El crecimiento de cabellos nuevos es rapido en los foliculos con caida reciente y mas largo
en los de caida antigua, incluso es posible en los mas antiguos que los foliculos estén

muertos y no sea posible regenerar el cabello.

Puesto que la composicion que se reivindica contempla el uso de lociones de uso tépico
sobre el cuero cabelludo, cualquier efecto secundario que pueda advertirse desaparece

con el lavado con agua, aplicando un aclarado contundente del cuero cabelludo y del pelo.

No se considera necesario hacer mas extensa esta descripcion para que cualquier experto
en la materia comprenda el alcance de la invencion y las ventajas que de esta
composicion se derivan. Los términos en que se ha redactado esta memoria deberan ser

tomados siempre en sentido amplio y no limitativo.
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REIVINDICACIONES

12 Composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia caracterizada
esencialmente porque comprende una solucién curtiente de taninos y una mixtura de

minoxidil y finasterida.

22 Composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia segun la 12 reivindicacion

caracterizado porque la solucién curtiente de taninos es hididroalcohdlica

32 Composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia segun la 22 reivindicacion
caracterizado porque la solucidon hididroalcohédlica de taninos comprende corteza de

Tepezcohuite (Mimosa Teniuflora)

42 Composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia segun la 32 reivindicacion
caracterizado porque la corteza de Tepezcohuite (Mimosa Teniuflora) se presenta en una
concentracion de entre el 10% y el 25% en un porcentaje de entre el 20% y 50% en peso
de alcohol etilico (etanol) de 96% y un porcentaje de entre el 50% y el 80% en peso de

extracto acuoso.

52 Composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia segun la 12 reivindicacion
caracterizado porque la mixtura de minoxidil y finasterida se presenta en una solucién
alcohdlica de etanol 96%, con la participacion de minoxidil de entre el 1% y el 7% vy de

finasterida de entre el 0,2% y el 0,7% en peso.

62 Uso de una composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia caracterizado
porque consiste en un ciclo de seis dias repetido de forma continuada con una aplicacion
alterna cada 12 horas de una solucion curtiente de taninos y de una mixtura de minoxidil y
finasterida, sin friccion del cuero cabelludo, finalizando el ciclo con un lavado suave del

cabello al séptimo dia.
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Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

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

Base de la Opinién.-
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. Este requisito fue evaluado durante la fase de

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

N° de solicitud: 201631111

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 CN 104887685 A (XIE BINGQUAN) 09.09.2015
D02 EP 0329834 A2 (IZUNDEGUI MACDONNELL, FRANCISCO) 30.08.1989
D03 FR 2710533 Al (NEMET, PIERRE ALAIN) 07.04.1995
D04 US 2014114231 Al (ROSTRO, BERTHA) 24.04.2014
D05 MX 2015002300 A (BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA) 10.02.2016
D06 Rogers, N.E. et al., J. Am. Acad. Dermatol., (2008), 59(4): 547-66. 2008

En D01, DO5 y D06 se describen composiciones farmacéuticas para el tratamiento de la alopecia que contienen minoxidil
y finasterida.

En D02-D04 se describe la obtencién y uso de composiciones farmacéuticas que contienen un extracto hidroalcohdlico
de la corteza de Tepezcohuete (Mimosa tenuiflora).

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

Se considera que los documentos D01y D02 constituyen el estado de la técnica mas préoximo al objeto definido en las
reivindicaciones de la solicitud. Estos documentos afectan a la patentabilidad de dicho objeto en la manera que se
expone a continuacion:

1. NOVEDAD (Art. 4.1. y Art. 6.1. de la Ley de Patentes).

1.1. La reivindicacion 1y las reivindicaciones dependientes 2 y 5 comprenden caracteristicas técnicas que no cumplen el
requisito de novedad con respecto al estado de la técnica anterior, representado por el documento DO1.
En DO1 se divulga una composicién farmacéutica para el tratamiento de la alopecia que comprende minoxidil a una
concentracion del 1 al 6% en peso y finasterida a una concentracion en peso del 0,01 al 0,8 % en peso (cf. DO1:
Resumen). Ademas dicha composicidon farmacéutica comprende extracto de semilla de uva (2-6% en peso) que
contiene compuestos polifendlicos (taninos).
Por consiguiente, la composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia divulgada en DO1 y la definida en las
reivindicaciones 1, 2 y 5 de la solicitud comparten las mismas caracteristicas técnicas.
Por todo ello, se considera que el objeto de las reivindicaciones 1, 2 y 5 no es nuevo (Art. 4.1., Art. 6.1. Ley de
Patentes).

2. ACTIVIDAD INVENTIVA (Art. 4.1. y Art. 8.1. de la Ley de Patentes).

2.1. Las reivindicaciones 3, 4 y 6 comprenden caracteristicas técnicas que no cumplen el requisito de actividad inventiva
con respecto al estado de la técnica anterior, representado por los documentos D01 y DO2.
En D01 se divulga una composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia de comprende unos principios
activos (minoxidil y finasterida) y un extracto de semilla de uva (cf. DO1: Resumen).
La diferencia técnica entre composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia de la reivindicacion 3 y la
divulgada en DOL1 radica en el origen vegetal de la solucién hidroalcohdlica de taninos.
En D02 se describe una composicién para el crecimiento y regeneracion del cabello que contiene un extracto
hidroalcohdlico de corteza, ramas y hojas de Mimosa tenuiflora (Tepezcohuete) (cf. D02: Columna 1, lineas 5 - 8,
lineas 21 -35; Ejemplo 1; Reivindicacion 2).
Por consiguiente, se considera que el experto en la materia, a la vista de los documentos D01-D02 y motivado por la
necesidad de conseguir una composicion farmacéutica para el tratamiento de la alopecia hubiera llegado a la solucién
propuesta en la reivindicacién 3 o a una equivalente.
Por lo tanto, se estima que el objeto de las reivindicaciones 3, 4 y 6 no tiene actividad inventiva (Art. 4.1. y Art. 8.1.
Ley de Patentes).
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