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@Resumen:

Composicién oftalmica, en particular una composicion
oftalmica para la correccion de la presbicia
consistente en un colirio basado en una
concentracion de pilocarpina entre 1-1,5% +
bromfenaco 1.8 mgrs en una soluciéon salina
balanceada (BSS) que, ademas, incluye pirenoxina
sodica. Concrétamente, consiste en un colirio de 8 0 9
ml, para conseguir una concentracion de pilocarpina
final entre 1-1,5%, bromfenaco 1.8 mgrs, y pirenoxina
sédica 0.05mg/ml, todo ello en una solucion salina
balanceada (BSS).
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DESCRIPCION
Composicion oftalmica
Objeto de lainvencion

La invencion, tal como expresa el enunciado de la presente memoria descriptiva, se refiere a
una composicion oftalmica.

Mas en particular, el objeto de la invencion se centra en una mejorada composicion para el
tratamiento farmacologico de la presbicia que, estando basada en un colirio ya conocido con
una féormula que comprende una concentracion de pilocarpina al 1-1,5% y bromfenaco, 1.8
mgrs en solucién salina balanceada estéril (BSS), se distingue por incluir ademas, en dicha
férmula, pirenoxina sodica en una proporcién de 0,05mg/ml que, como agente anti-cataratas,
supone una mejora de la férmula citada haciendo que la eficacia del colirio sea mucho mas
prolongada en el tiempo, mejorando y alargando la independencia de las gafas de cerca en
pacientes Présbitas a los que esta destinado, mejorando notablemente la calidad de vida de los
mismos.

Campo de aplicacion de lainvencidn

El campo de aplicacién de la presente invencién se enmarca dentro del sector de la industria
farmacéutica, centrandose particularmente en el ambito de los farmacos oftalmolégicos.

Antecedentes de lainvencion

Como es sabido, la Presbicia, también denominada vista cansada, es un defecto ocular
asociado a la edad que aparece generalmente entre los 40-45 afios y ocasiona dificultad para
ver de cerca. Se debe a la reduccién del poder de acomodacion del cristalino que provoca
disminucion de la capacidad para enfocar objetos cercanos.

La acomodacion es la capacidad que permite a las personas ver con nitidez objetos cercanos a
expensas de la funcion del musculo ciliar que cambia la forma del cristalino y aumenta el poder
optico del ojo. La funcion del musculo ciliar depende del grado de estimulacion parasimpatica
de los receptores muscarinicos, ademas a través de la modulacién de la pupila, contrayendo la
pupila para crear un “efecto de estenopeico” y aumentar la profundidad de campo, mejorando
aun mas, la vision de cerca. Disminuir el tamafio de la pupila: aumenta tanto la profundidad de
campo como la profundidad de enfoque.

Los sintomas aparecen entre los 40-45 afios y progresan hasta los 60 aproximadamente.
Consisten en una dificultad creciente para la vision nitida de objetos cercanos.

“La necesidad de correccion de la Presbicia es un punto importante de insatisfaccion visual
para los pacientes Emétropes sanos mayores de 40 afios” y tener opciones no quirdrgicas para
eliminar la necesidad de gafas o lentes de contacto en Présbitas jovenes, seria una estrategia
bienvenida a nuestro armamentarium de correccion de la Presbicia.

Actualmente no existe en el mercado farmacéutico, ningun tratamiento tépico, seguro, eficaz y
bien tolerado que pueda ser utilizado, para compensar la Presbicia. La etiologia de la Presbicia
aun no esta bien definida, pero los cambios que se producen en el Cristalino, en la Zénula 'y en
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el Mdasculo Ciliar, contribuyen probablemente a la pérdida progresiva de la capacidad de
Acomodacion.

Si existe, sin embargo, un tratamiento farmacologico, consiste en la estimulacion de los
receptores muscarinicos, mediante la instilaciéon de un colirio, divulgado en el documento de
patente n° ES253855B1, y cuyo titular es el propio solicitante de la presente invencion,
consistente en una composicion para la activacion de la funcion del musculo ciliar y del esfinter
de la Pupila. La estimulacién farmacoldgica de la funcion ciliar con dicho colirio logra mejorar la
Acomodacion, que unido a la mejoria en la profundidad de foco ocasionada por el efecto
estenopeico provocado por la miosis obtenida, permite que los pacientes vuelvan a enfocar en
todas las distancias, hasta que aparecen los primeros sintomas de “esclerosis del cristalino” y
por supuesto de la pérdida de elasticidad del mismo.

Es por ello, que seria deseable poder alargar la efectividad de dicho farmaco.

Por otra parte, es también conocido que la Pirenoxina Sodica 0,05 mg/ml, es un estabilizador
de membrana de células del Cristalino, normalizando su metabolismo e impidiendo la fijacion
de substancias opacificantes a las proteinas del mismo. La Pirenoxina es, pues, un agente anti-
cataratas.

El objetivo de la presente invencion, es pues, el desarrollo de un colirio para la correccion de la
presbicia mejorado mediante la combinaciéon del mismo con un agente anti-cataratas como la
Pirenoxima Sdédica para poder ampliar y alargar su efectividad.

Explicacion de lainvencién

La composicion oftalmica que la invencion propone se configura, pues, como una solucién
Optima al objetivo anteriormente sefalado, estando los elementos caracterizadores que la
distinguen convenientemente recogidos en las reivindicaciones finales que acompafan a la
presente descripcion.

Méas concretamente, como se ha apuntado en apartados anteriores, la invencion se refiere a
una composicion oftalmica para el tratamiento farmacol6gico de la presbicia mejorada, la cual,
estando basada en un colirio ya conocido y divulgado en la patente n° ES253855B1 del proprio
solicitante, con una férmula que comprende una concentracion de pilocarpina al 1-1,5% y
bromfenaco, 1.8 mgrs en solucidn salina balanceada estéril (BSS), se distingue por el hecho de
que ademas, en dicha férmula, se incluye un agente anti-cataratas, concretamente pirenoxina
sbdica en una proporcién de 0,05mg/ml, lo cual supone una mejora de la férmula citada.

Dicho farmaco puede desempefiar un papel importante en la prevencién y retraso de la
aparicion de Cataratas. El efecto anti-cataratas de la Pirenoxina resulta de la inhibicion de la
combinacion sulfhidrilo de sustancias quinoides con proteinas del Cristalino y la inhibicién
conduce al mantenimiento de la transparencia del Cristalino, asi como a la conservacion
durante afios de su elasticidad, todo ello hace que la eficacia del nuevo colirio sea mucho més
prolongada en el tiempo, mejorando y alargando en el tiempo, la independencia de las gafas de
cerca en pacientes Présbitas, mejorando notablemente la calidad de vida de nuestros
pacientes.

Mas especificamente, la composicién oftalmica objeto de la invencion consiste en un colirio de
8 0 9 ml, para conseguir una concentraciéon de pilocarpina final entre 1-1,5%, bromfenaco 1.8
mgrs, y pirenoxina sédica 0.05mg/ml, todo ello en una solucién salina balanceada (BSS).
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Descrita suficientemente la naturaleza de la presente invencion, asi como la manera de ponerla
en practica, no se considera necesario hacer mas extensa su explicacion para que cualquier
experto en la materia comprenda su alcance y las ventajas que de ella se derivan, haciéndose
constar que podra ser llevada a la practica en otras formas de realizacion que difieran en
detalle siempre que no se modifique lo fundamental.



10

ES2925732 A1

REIVINDICACIONES

1. COMPOSICION OFTALMICA, en particular una composicion oftalmica para la correccion de
la presbicia consistente en un colirio basado en una concentracion de pilocarpina entre 1-1,5%
+ bromfenaco 1.8 mgrs en una solucion salina balanceada (BSS), esta caracterizada porque,
ademas, incluye pirenoxina soédica.

2. COMPOSICION OFTALMICA, segln la reivindicacion 1, caracterizada porque consiste en
un colirio de 8 0 9 ml, para conseguir una concentracion de pilocarpina final entre 1-1,5%,
bromfenaco 1.8 mgrs, y pirenoxina sédica 0.05mg/ml, todo ello en una solucién salina
balanceada (BSS).
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