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@ Resumen:

Formulacién farmacéutica para el tratamiento del sindro-
me de inmunodeficiencia humana (SIDA) y procedimiento
de obtencién de dicha formulacion.

La presente invencion se relaciona con la rama farmacéu-
tica y de modo particular con un extracto obtenido a partir
del maguey morado (Tradescantia spathacea) que permi-
te obtener a partir del mismo formulaciones farmacéuticas
utiles en el tratamiento del Sindrome de Imunodeficiencia
Humana (SIDA), asi como con el procedimiento de obten-
cién de dicho extracto.
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ES 2324 584 B1

DESCRIPCION

Formulacién farmacéutica para el tratamiento del sindrome de inmunodeficiencia humana (SIDA) y procedimiento
de obtencidn de dicha formulacién.

Antecedentes de la invencion
Campo técnico de la invencién

La presente invencion se relaciona con la rama farmacéutica y de modo particular con un extracto obtenido a
partir del maguey morado (Tradescantia spathacea) que permite obtener formulaciones farmacéuticas ttiles en el
tratamiento del Sindrome de Inmunodeficiencia Humana (SIDA), asi como con su procedimiento de obtencion.

Descripcion del arte previo

Es conocido por todos que la epidemia mundial de SIDA contintda creciendo y existen indicios preocupantes de
que en algunos paises que hasta fechas recientes tenfan tasas de infeccion por el SIDA estables o en retroceso éstas
estan manifestando en los dltimos tiempos un aumento.

De acuerdo con los datos mas recientes emitidos ONUSIDA/OMS acerca de la situacién de la epidemia de SIDA
en el 2006, se estima que actualmente viven con el SIDA mds de 40 millones de personas en el mundo. Solo en el
pasado afio 2006 se produjeron 4,3 millones de nuevas infecciones, de las cuales 2,8 millones (65%) correspondieron
a Africa Subsahariana, a lo que se le suma los importantes aumentos en paises de Europa Oriental y Asia Central,
donde se observan indicios que indican que las tasas de infeccién han crecido en mas del 50% desde el afio 2004. Solo
en el afio 2006, 2,9 millones de personas fallecieron como consecuencia de enfermedades relacionadas con el SIDA.

Si bien es cierto que el SIDA no tiene cura se conocen actualmente alrededor de 15 farmacos que se estan utilizando
en el tratamiento de la infeccién por el SIDA. El tratamiento incluye la combinacién de varios fdrmacos antirretrovira-
les que evitan el deterioro inmunoldgico y suprimen la replicacién viral. La terapia antirretroviral (TAR) es compleja
y nada econdmica, pues supone la administracion de al menos tres fadrmacos (triple terapia) con un elevado nimero
de tomas y de comprimidos por dia, que producen efectos adversos, interaccionan con otros fairmacos y que deben
tomarse en presencia o ausencia de alimentos, sin que nada de esto garantice la eliminacién de la enfermedad con la
aplicacién de los medicamentos que actualmente se conocen en el estado de la técnica.

Ademads de los tratamientos antirretrovirales antes enunciados se ha incursionado en el estudio de las propiedades
terapéuticas de algunas plantas que pudiesen resultar utiles en las intenciones de lograr una cura definitiva para esta
enfermedad, sector tecnolégico en el cual se enmarca la presente invencion.

Por otra parte se conoce de las propiedades curativas del maguey en general, y de modo particular sus aplicaciones
en afecciones gastrointestinales y de la piel, todo lo cual en tiempos recientes ha devenido en un marcado interés por
el estudio de otras aplicaciones terapéuticas de estas plantas.

Es conocido en el estado de la técnica la patente MXJL04000017, actualmente en estado de solicitud, de titulo:
“MAGUEY (AGAVE SALMIANA) PLANT EXTRACT FOR CURING HUMAN VIROUS DISEASES”, con niime-
ro de prioridad MX2004JL00017 20040707 y cuyo solicitante es BELTRAN JOSE GARIBAY, en la cual se reivindica
el uso del extracto del maguey de la especie AGAVE SALMIANA para curar enfermedades virosas como el SIDA. En
esta patente se facilita ademds un método de obtencidn del extracto que consiste en prensar mediante rodillos de metal
la planta previamente lavada para extraerle el jugo que posteriormente se envasa para su uso. Sin embargo, es conocido
que por regla general todas las especies de maguey que se conocen son muy téxicas por lo cual no resulta posible su
aplicacién en seres humanos de modo directo sin que esto genere necesariamente un cuadro de intoxicacion que puede
resultar particularmente agresivo al organismo al cual es aplicado dicho extracto.

Por otra parte la planta Tradescantia spathacea, o maguey morado, la cual pertenece a la familia Commelinaceae
formada por 44 géneros y 600 especies aproximadamente, es una herbacea de hojas gruesas, jugosas, lisas, de color
morado oscuro en el adverso y de 20 a 25 centimetros de largo y 3.5 centimetros de ancho; tallo erguido y reclinado
de 20 centimetros de longitud; flores blancas con tres pétalos ovalados de 5 a 8 milimetros de largo; y semillas dsperas
de 3 milimetros de largo y 1.5 milimetros de ancho. Esta planta ha sido objeto de varios estudios desde los inicios
de la década de los 90 y se ha podido comprobar que en esta planta estdn presentes algunos compuestos, conocidos
como flavonicos y cumarinicos, con accién desinflamatoria. En investigaciones recientes realizadas con Tradescantia
spathacea se ha encontrado que también puede inhibir la formacién de tumores, y ha sido probada con éxito en tejidos
de mama, préstata, piel, colon y afecciones cancerigenas relacionadas con la leucemia.

Relacionada con la Tradescantia spathacea en el estado de le técnica se reportan ademas de los usos anteriormente
mencionados su empleo en la obtencién de cosméticos y productos farmacéuticos de aplicacién dermatolégica como
se reporta en la patente W09909945 de titulo “USE OF THE RHOEO DISCOLOR PLANT EXTRACTS IN COSME-
TICS AND PHARMACEUTICS, IN PARTICULAR IN DERMATOLOGY” y cuyo solicitante es el CENTRE NAT
RECH SCIENT de Francia.
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Por su parte el inventor ha descubierto que ademads de las propiedades y aplicaciones antes mencionadas la Trades-
cantia spathacea es particularmente Util en tratamientos relacionados con el sindrome de inmunodeficiencia humana
SIDA, sin que se conozca o se reporte con anterioridad en el estado de la técnica tal aplicacion.

Descripcion de la invencion

El objeto de la presente invencién es proveer un procedimiento de obtencién del extracto del maguey morado
(Tradescantia spathacea).

Otro objetivo de la invencion es proveer formulaciones farmacéuticas obtenidas a partir del extracto del maguey
morado (Tradescantia spathacea) tiles en la eliminacion del virus de la inmunodeficiencia humana SIDA.

Un tercer objetivo de la presente invencidn, consiste en un método de tratamiento que emplea una formulacién
farmacéutica obtenida a partir de la presente invencion en el tratamiento de enfermos de SIDA.

Para la obtencidn del extracto del maguey morado (Tradescantia spathacea) se parte de utilizar la planta completa
la cual es sometida a un proceso de lavado con agua purificada para retirar las impurezas, se procede a fraccionar o
cortar en pedazos de 3-4 pulgadas antes de ser introducidos en una licuadora industrial para obtener el extracto de
la planta. Posteriormente dicho extracto se filtra para retirar las fibras y el jugo resultante es hervido en un embase
de acero inoxidable para eliminar el agua existente en el jugo hasta obtener una consistencia pastosa de color negro-
amarillento.

El inventor ha descubierto que la pasta de extracto de maguey morado (Tradescantia spathacea) que se obtiene del
procedimiento antes descrito es ttil para combatir infecciones por virus de inmunodeficiencia humana. Las pruebas
realizadas en animales de laboratorio permitieron comprobar que en animales infectados con SIDA a los cuales le
eran suministradas via intramuscular el extracto de maguey morado (Tradescantia spathacea) resultaban totalmente
curados de dicha enfermedad luego de varias aplicaciones del extracto, hecho que fue constado con pruebas de labo-
ratorios realizadas y mediante la aplicacién de BIO-Card HIV1/2/0 (Prueba Répida para la Deteccién Cualitativa de
Anticuerpos HIV) y con los métodos ELISA.

Sin embargo, el extracto de maguey morado (Tradescantia spathacea) posee una presentacién pastosa y densa
que no permite su aplicacién de modo directo en un ser vivo, ademds es considerablemente téxico e irritante y de
igual modo resulta necesario mejorar las propiedad humectantes del producto; para lo cual se ha determinado que
una manera de minimizar la toxicidad del extracto y por tanto evitar reacciones adversas en pacientes consiste en
mezclarlo con Clorhidrato de Lidocaina; para mejorar sus propiedad humectantes se ha de mezclar con propelinglicol
y para su aplicacién via intramuscular finalmente ha de mezclarse con agua para inyeccién, dando lugar a distintas
formulaciones farmacéuticas a partir de dicho extracto.

Un ejemplo de realizacién dado a titulo ilustrativo y no limitativo del alcance de la presente invencion se facilita a
continuacion.

Para la obtencién del extracto de maguey morado (Tradescantia spathacea) se procede a colectar la planta entera y
a lavar por espacio de 10 minutos en agua destilada hasta eliminar las impurezas de la planta. Posteriormente se corta
en pedazos de 3 pulgadas y se somete al accionar de un licuadora industrial para desmenuzar la plata hasta obtener
un extracto en el cual existe presencia de fibras que son eliminadas por un proceso de filtrado. El extracto obtenido es
colocado en un recipiente de acero inoxidable y hervido hasta eliminar la mayor cantidad de agua posible y dar como
resultado una pasta de color negro-amarillento.

Una formulacién farmacéutica inyectable de 1 mL que se puede obtener a partir del extracto de maguey morado
(Tradescantia spathacea) dada a titulo ilustrativo y no limitativo del alcance de la presente invencién posee la siguiente
composicion:

Extracto de Tradescantia spathacea. 250 mg.

Propilenglicol USP. 3 mg.
Lidocaina HCL. 1 mg.
Agua para inyeccion c.s.p. 1 ml.

Del extracto anteriormente expuesto se pueden obtener otras formulaciones farmacéuticas, de modo que no se
encuentra limitadas a la formulacién inyectable que a titulo ilustrativo y no limitativo del alcance se ha facilitado ante-
riormente. Estas formulaciones pueden ser Polvos, Capsulas, Tabletas o Comprimidos, Grageas, Pomadas (ungiiento),
Cremas, Gel, Soluciones, Inyecciones y Jarabes.
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REIVINDICACIONES

1. Formulacién farmacéutica para el tratamiento del Sindrome de Inmunodeficiencia Humana (SIDA) caracteri-
zada porque es obtenida a partir del extracto de maguey morado (Tradescantia spathacea).

2. Formulacién farmacéutica para el tratamiento del Sindrome de Inmunodeficiencia Humana (SIDA) de acuerdo
a la reivindicacién nimero 1 caracterizada porque esta constituida de extracto de maguey morado (Tradescantia
Spathacea), Propilenglicol USP, Clorhidrato de Lidocaina y agua para inyeccion.

3. Formulacién farmacéutica para el tratamiento del Sindrome de Inmunodeficiencia Humana (SIDA) de acuerdo
con la reivindicacién 1 y 2 caracterizada porque en una formulacién inyectable intramuscular de 1 mL las proporcio-
nes son de 250 mg de extracto de Tradescantia spathacea, 3 mg Propilenglicol USP, 1 mg Clorhidrato de Lidocaina y
1 mL de agua para inyeccion.

4. Procedimiento de obtencién de la formulacién farmacéutica para el tratamiento del Sindrome de Inmunodefi-
ciencia Humana (SIDA) de las reivindicaciones 1 a 3 caracterizado porque para la obtencion del extracto se procede
a seleccionar la planta completa, se lava con agua destilada, se fracciona, se licua o tritura, se filtra y se hierve hasta
obtener una consistencia pastosa de color negro-amarillento.
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A MX JL04000017 A (GARIBAY BELTRAN, J.) 05.04.2006,

todo el documento.

A Songklanakarin J. Sci. Technol. Vol. 29 Suppl. 1, marzo 2007.

Recuperado de Internet:

03busarawan_17-28.pdf

SRIWANTHANA et al. "In vitro effects of Thai medicinal plants on
human lymphocyte activity." pp.17-28. Ver pagina 19, columna 2.

URL:http://www.sjst.psu.ac.th/journal/29_Suppl_1_Thaiherb_II_pdf/

A BEYRA, A et al. "Estudios etnobotanicos sobre plantas

medicinales en la provincia de Camaguley (Cuba)". Anales del
Jardin Botanico de Madrid, 2004. Vol. 61, n° 2,
paginas 185-204. Ver pagina 190, "Tradescantia spathacea Sw."

A Emanations Vol. 3, 2001. COBARRUBIAS, A. et al. "Comparative

Analysis of the Chemistry and Bioactivity of Medicinal Cacti and
Succulent Plants in the Dominican Republic." paginas 1-61.

Ver paginas 52-53. Recuperado de Internet:
http://labs.plantbio.cornell.edu/cbl/Pubs/Emanations3.html

A WO 9913892 A1 (LABORATORIOS PISA, S. A. DE C. V.) 25.03.1999,

pagina 3-7; reivindicaciones 1,3.

1-4

1-4

1-4
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A61K, A61P

Bases de datos electrénicas consultadas durante la biusqueda (nombre de la base de datos vy, si es posible, términos de

blusqueda utilizados)

INVENES, EPODOC, WPI, BIOSIS, MEDLINE, EMBASE, XFULL, HCAPLUS, HEALSAFE, LIFESCI, PASCAL, SCISEARCH,

PHARMAML
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Ne¢ de solicitud: 200702201

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 28.07.2009

Declaracion

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-4
Reivindicaciones

Actividad inventiva Reivindicaciones 1-4

(Art. 8.1 LP 11/1986) Reivindicaciones

Si
NO

si
NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacidn 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 Opinion:

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

Informe sobre el Estado de la Técnica (Opinidn escrita)
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OPINION ESCRITA Ne de solicitud: 200702201

1. Documentos considerados:

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracién para la reali-
zacion de esta opinion.

Documento Numero Publicacion o Identificacion Fecha Publicacion
DO1 MX JL0O4000017 A 05.04.2006
D02 Songklanakarin J.Sci.Technol. Vol.29 Suppl.1, marzo 2007. Sri- 01.03.2007

wanthana et al. "In vitro effects of Thai medicinal plants on
human lymphocyte activity." pp.17-28. Recuperado de Inter-
net: http://www.sjst.psu.ac.th/journal/29_Suppl_1_Thaiherb_II_pdf/
03busarawan_17-28.pdf

D03 BEYRA, A et al. "Estudios etnobotanicos sobre plantas medicinales 2004
en la provincia de Camagley (Cuba)". Anales del Jardin Botanico
de Madrid, 2004. Vol. 61, n° 2, paginas 185 - 204. Ver pagina 190,
"Tradescantia spathacea Sw."

D04 Emanations Vol.3, 2001. Cobarrubias, A. et al. "Comparative 2001
Analysis of the Chemistry and Bioactivity of Medicinal Cac-
ti and Succulent Plants in the Dominican Republic." pagi-
nas 1 - 61. Ver paginas 52 - 53. Recuperado de Internet:
http://labs.plantbio.cornell.edu/cbl/Pubs/Emanations3.html

D05 WO 9913892 A1 25.03.1999

2. Declaracion motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de marzo,
de patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La presente invencién tiene por objeto una formulacion para el tratamiento del Sindrome de Inmunodeficiencia Humana (SIDA)
que se obtiene a partir del extracto de maguey morado (Tradescantia spathacea) (reivindicacién 1).

La formulacién, ademas del extracto de maguey lleva propilenglicol, clorhidrato de lidocaina y agua para inyeccion (reiv. 2) de
forma que para una formulacién inyectable intramuscular de 1 ml, las proporciones de los componentes son:

- 250 mg de extracto de Tradescantia spathacea, - 3 mg de propilenglicol, - 1 mg de clorhidrato de lidocainea y - 1 ml de agua
para inyeccion (reiv. 3).

Ademas, se protege el procedimiento de obtencién de la formulacién segln las reivindicaciones 1 a 3 de forma que para
obtener el extracto de maguey se selecciona la planta completa, se lava con agua destilada, se fracciona, se licua o tritura, se
filtra y se hierve hata obtener una consistencia pastosa de color negro-amarillento (reivindicacion 4).

NOVEDAD

Los documentos citados D01 a D05 se refieren al nombre comin genérico maguey tanto de la familia Agavaceae como de
Commelinaceae y a sus usos terapéuticos.

- D01 divulga un extracto de Agave salmiana para curar enfermedades viricas en humanos,como el cancer y el SIDA.

- D02 divulga los usos tradicionales de Tradescantia spathacea para curar fiebre, tos y bronquitis, también informa que posee
actividades como antimicrobiano, insecticida, anti-inflamatorio, anticancer y antifertilidad (pagina 19, segunda columna, parrafo
"Tradescantia ....).

- D03 se refiere a estudios etnobotanicos sobre plantas medicinales en la provinica de Camagtiey en Cuba y divulga los usos
populares de Tradescantia spathacea para afecciones de la préstata, dismenorrea, vulneraria, abortivo y anticatarral (pagina
190).

- D04 divulga un analisis comparativo de la quimica y bioactividad de los cactus medicinales y plantas suculentas de la Repu-
blica Dominicana (paginas 52 -53).
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Hoja adicional

- D05 se refiere a una composicion para la mastitis que lleva aloe, maguey (Agave mexicana), aceite esencial de limén y de
arbol del té.

Ningunos de los documentos citados se refieren a una formulacién farmacéutica que se obtiene a partir del extracto de maguey
morado (Tradescantia spathacea), por ello, se considera que las reivindicaciones 1 - 4 son nuevas (Art. 6 LP 11/86).

ACTIVIDAD INVENTIVA

La obtencién de una formulacion farmacéutica a partir de extracto de maguey morado no resulta obvio para el experto en la
materia, a la vista de los documentos citados, D01 a D05, siendo el mas relevante DO1. En efecto:

* D01 se refiere a un extracto de Agave salmiana para tratar enfermedades virales en humanos como son el cancer y el SIDA.
Ahora bien, el agave de la familia de las Agavaceae esta alejada taxondémicamente de la familia Commelinaceae, a la que
pertenece Tradescantia spathacea, por lo que para el experto en la técnica, a la vista del documento D01, no le resultaria
obvio utilizar el maguey morado en una formulacién farmacéutica para el SIDA. Los otros documentos citados que se refieren
al maguey morado no hacen alusion al Sindrome Humano de Inmunodeficiencia.

Por ello, se puede concluir que las reivindicaciones 1 - 4 tienen actividad inventiva (Art. 8 LP 11/86).

Informe sobre el Estado de la Técnica (Opinidn escrita hoja adicional) Pagina 5/5




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	IET

