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(54) Remediu sub forma de gel pentru tratamentul rozaceei

(57) Rezumat:
1 2

Inventia se referd la medicind, si anume la 5 calculat pentru substantd uscata ~ 0,5...3,0
dermatovenerologie. dimetilsulfoxid 4,0...6,0

Remediul contine extract din biomasa tulpinii alcool 96% 3,0...10,0
cianobacteriei Spirulina platensis, extract din flori gelifiant cu adaosuri
de galbenele (Calendula officinalis), dimetilsulf- farmaceutic acceptabile 10,0...18,0
oxid, alcool 96%, gelifiant cu adaosuri farmaceutic 10 apa restul.
acceptabile si apa in urmitorul raport, % de masa: Revendicari: 1

extract din biomasa tulpinii

cianobacteriei Spirulina platensis,

calculat pentru substantd uscata ~ 0,05...0,50
extract din flori de galbenele,
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Descriere:

Inventia se referd la medicind, si anume la dermatovenerologie.

Rozaceea reprezinta o afectiune a pielii fetei care se manifestd prin aparitia eritemului (hiperemiei) la
inceput temporar, apoi persistent. in cazul evolutiei afectiunii apar telangiectaziile hemocapilare ale
sdngelui ("stelute vasculare"), apoi acneele de culoare roz-aprins.

Este cunoscut un remediu aplicat extern pentru tratamentul rozaceei, si anume rezorcina [1], care reduce
onctuozitatea pielii fetei. Rezorcina se indicd in tratament complex, impreund cu antibioticele tetraciclinice,
ceea ce amelioreazd starea pielii. Cu toate acestea, terapia de acest fel are efecte secundare, de exemplu,
disbacterioza, care se manifestd pe piele. Mai mult decat atét, rezorcina nu influenteazi asupra patogenezei
rozaceei, ci se aplicd doar in calitate de terapie simptomatica.

Problema pe care o rezolvd inventia revendicatd constd in elaborarea unui remediu topic capabil s
juguleze intr-o perioadd scurtd de timp accesele de rozacee si s preintdmpine aparitia complicatiilor.

Esenta inventiei constd in aceea cd remediul pentru tratamentul rozaceei contine extract din biomasa
tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis, extract din flori de gilbenele Calendula officinalis, dimetisul-
foxid, alcool 96%, gelifiant cu adaosuri farmaceutic acceptabile si apd in urmatorul raport, % de masa:

extract din biomasa tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis,

< < 0,05...0,50
calculat pentru substantd uscata
extract din flori de gélbenele, calculat pentru substantd uscata 0,5...3,0
dimetilsulfoxid 4,0...6,0
alcool 96% 3,0...10,0
gelifiant cu adaosuri farmaceutic acceptabile 10,0...18,0
apd restul.

Varianta optimd pentru remediul propus, numit Angenol, este utilizarea in calitate de extract din
biomasa tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis a preparatului BioR.

in calitate de adaosuri farmaceutic acceptabile pot fi utilizati: carbopolul 940, trietanolamina (triethano-
lamine) sau hidroxidul de sodiu, polietilenglicolul 400, hidroxibenzoatul de propil (propyl hydroxyben-
zoate, propylparaben, nipasol). Lista prezentatd nu limiteazd numéarul adaosurilor farmaceutic acceptabile
care pot fi utilizate pentru obtinerea remediului revendicat.

Un rol esential 1n patogeneza rozaceei il joacd cativa factori: activitatea incorectd a vaselor sangvine ale
pielii, de exemplu, la diferenta de temperaturi ele incep si se dilateze brusc din care cauza se inroseste fata.
De asemenea se considerd cd la aparitia rozaceei un rol de importantd primard il joacd si acarul
microscopic, care provoacd afectiunea denumitd demodicoza. El se instaleazd in interiorul pielii si provoaca
iritarea ei, favorizeaza aparitia acneel, precum si a seboreei.

in remediul elaborat interactiunea componentelor pe care le contine a permis obtinerea unui produs finit
cu efect sinergic, care influenteazd asupra patogenezei rozaceei. Remediul propus asigurd un efect
antiinflamator considerabil, inhiba activitatea acarului, amelioreazi regenerarea tesuturilor si vascularizarea
lor din contul amplificdrii imunitdtii nespecifice si ameliordrii troficitatii tesuturilor, efecte secundare
negative nu s-au manifestat. Angenolul elimind factorii care favorizeaza dezvoltarea afectiunii.

Efectul de sporire brusci a actiunii antiacariene, antimicrobiene si antiinflamatoare complexe se obtine
datoritd compozitiei cantitative si calitative optimal selectate a componentelor remediului revendicat.
Dimetilsulfoxidul favorizeaza penetrarea adanca in tesut in regiunea afectiunii a substantelor biologic active
din biomasa tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis si extractului din flori de gdlbenele. Penetrarea
substantelor biologic active provoacd restabilirea rapida a functiei si structurii membranelor celulare, ceea
ce contribuie la accelerarea proceselor de regenerare si la ameliorarea imunitdtii celulare, ce asigura un
efect sinergic. Mai mult decat atit, s-a produs amplificarea proprietitilor antibacteriene datoritd combindrii
substantelor biologic active care intrd in compozitia remediului propus.

Adaosurile farmaceutic acceptabile mentionate in valorile cantitative prezentate asigurd consistenta si
forma necesard a remediului medicamentos, care se absoarbe rapid, este comod in utilizare §i pastrare.

Rezultatul inventiei constd in obtinerea remediului revendicat cu efect regenerativ, antiacarian si
antiinflamator pronuntat.

Remediul revendicat poate fi preparat in conditii farmaceutice in felul urmator.

Pentru prepararea a 1000 g de gel in vase farmaceutice de capacitate corespunzitoare la inceput se
introduc 13 g de Carbopol 940, in care se adaugi 150 g de polietilenglicol 400 si se omogenizeaza. Apoi in
amestecul obtinut se adaugd 0,5 g de extract uscat din biomasa tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis si
se amesteci timp de 20...30 min. In 50 g de alcool de 96% se adaugd 10 g de extract uscat din flori de
gdlbenele si 50 g de dimetilsulfoxid. Solutia obtinutd se adaugd la amestec si se omogenizeaza timp de
5...10 min. Dupd aceasta, 0,85 g de hidroxid de sodiu se dizolvd in apd purificatd pand la obtinerea unei
solutii de 10%, care se adaugd la amestec. Se toarnd apd pand la obtinerea masei totale a amestecului egale
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cu 1000 g si se omogenizeazd. Procesul de preparare a gelului se finiseaza cu eliminarea aerului din
produsul obtinut.

Gelul are o consistentd find si la aplicarea pe suprafata tratatd se absoarbe rapid.

Exemplele de obtinere a 100 g de gel revendicat cu un continut diferit de ingrediente active sunt
prezentate in tabelul 1.

Tabelul 1
Denumirea ingredientelor Cantitatea, g

Extract din biomasa tulpinii cianobacteriei
Spirulina platensis, calculat pentru 0,05 0,1 0,25 0,5
substantd uscatd
Extract din flori de galbfnele, 5 3.0 1.0 1.0 0.5
calculat pentru substantd uscata i i i i
Dimetilsulfoxid 5,0 6,0 4,0 4,5
Alcool de 96% 3,0 10,0 5,0 7,0
Polietilenglicol 400 8,615 12,0 15,0 16,2
Hidroxid de sodiu 0,08 0,085 0,09 1,0
Carbopol 940 1,3 1,4 1,70
Api péna la 100 pand la 100 | pandla 100 | pénala 100

Utilizarea in remediul propus a ingredientelor intr-o cantitate mai micd decit cea indicatd conduce la
diminuarea efectului curativ obtinut, ceea ce se manifestd in mirirea duratei tratamentului.

Utilizarea in remediul revendicat a ingredientelor intr-o cantitate mai mare decit cea indicatd conduce
la scumpirea acestuia, firi a influenta asupra efectului curativ atins. in tabelul 2 sunt prezentate rezultatele
investigarii clinice a remediului revendicat.

Tabelul 2
Ingredientele active Cantitatea, g
Extract din biomasa tulpinii
c1anoba.cter1e1 Spirulina 0,04 0,04 0,05 0,08 0.1 03 07
platensis, calculat pentru
substantd uscatd
Extract din flori de galbfnele, 5 0.4 0.5 0.5 0.8 1.0 2.0 3.0 3.5
calculat pentru substanta uscata
Dimetilsulfoxid 4,0 3,5 4,0 4,5 5,0 5,5 6,0 6,5
Efectul curativ nesatis - nesatis - [ satis- satis- pronun-|  satis- satis- satis-
facdtor facator | facator facdtor | tat facator facdtor facator

Experimentele efectuate au permis de a determina continutul optimal al componentelor, care asigurd
eficacitatea lui maxim4, in % mas:
extract din biomasa tulpinii cianobacteriei

Spirulina platensis, calculat pentru substanti uscati 0,1
extract din flori de gdlbenele,

calculat pentru substanta uscata 1,0
dimetilsulfoxid 5,0
alcool de 96% 5,0
gelifiant cu adaosuri farmaceutic acceptabile

carbopol 940 1,3
polietilenglicol 400 15,0
hidroxid de sodiu 0,085
apa restul.

Remediul Angenol a fost aprobat in cadrul Dispensarului Dermatovenerologic Republican, Catedra
Dermatovenerologie a USMF "Nicolae Testemitanu".

Investigatiile s-au efectuat utilizind preparatul medicamentos Angenol gel.

Scopul investigatiilor a fost aprecierea eficacitatii clinice a produsului farmaceutic Angenol gel in
tratamentul topic la bolnavi cu rozacee. Eficacitatea tratamentului a fost estimatd in functie de criteriile
traditionale (vindecare clinicd, ameliorare importantd, stationarea procesului patologic, acutizare).

Sarcinile au fost evaluarea eficacitatii clinice a tratamentului cu Angenol gel si determinarea tolerantei
preparatului.
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Investigatiile au fost efectuate la 20 paciente cu vérsta intre 36...50 ani cu diagnosticul: "Rozacee,
stadiu cuperozic", caracterizatd prin eritem persistent si telangiectazii.

Schema prescrierii medicamentului., Administrarea preparatului Angenol gel s-a efectuat dupa
determinarea diagnosticului clinic. Angenol gel s-a administrat topic de 2 ori pe zi, timp de 10 zile, fird a
folosi alte remedii.

Rezultate. La a 4-a...a 5-a zi de tratament s-a observat palidarea eritemului la 18 paciente (60%);
stationarea procesului patologic la 7 bolnave (23,3%) si acutizarea procesului patologic cutanat la 5 bolnave
(16,7%). La a 8-a... a 10-a zi la 11 bolnave (36,7%) s-a observat disparitia completa a eritemului; la 10
(33,3%) disparitia partiala a leziunilor si la 9 bolnave (30%) stationarea procesului patologic cutanat.

Toleranta preparatului. Reactii adverse (senzatii de arsurd, prurit) s-au constatat la 5 bolnave cu
rozacee (16,7%) in primele zile de tratament.

Concluzii, Utilizarea Angenolului gel in tratamentul topic la bolnavii cu rozacee prezintd o eficacitate
terapeuticd bund §i un nivel de sigurantd inalt, demonstrind o actiune antiinflamatoare $i ameliorarea
procesului patologic cutanat incepand cu a 3-a...a 4-a zi de tratament (60%).

La finalizarea tratamentului topic se denotd disparitia completd a manifestarilor cutanate in 36,7% din
cazuri si disparitia partiald a manifestdrilor clinice (un eritem discret si palidarea telangiectaziilor) in 33,3%
din cazuri (70%).

Nivelul inalt de eficacitate, sigurantd si compliantd este motivul pentru care produsul farmaceutic
Angenol gel este optiunea terapeutica indicatd in practica medicald si poate fi recomandat in tratamentul
topic al rozaceei.

Exemplul 1

Pacienta B., 38 ani, s-a adresat cu acuze la eritemul pielii fetei. La examinare s-a depistat hiperemia
pielii fetei si s-a stabilit diagnosticul: rozacee. S-a preparat remediul din, % masi: extract din biomasa
tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis, calculat pentru substantid uscati 0,05, extract din flori de
gdlbenele, calculat pentru substantd uscatd 0,5, dimetilsulfoxid 4,0, alcool de 96% 3,9, gelifiant cu adaosuri
farmaceutic acceptabile 10,0, apa restul. S-a inceput tratamentul prin aplicarea pe portiunile lezate ale pielii
a remediului preparat de 2 ori pe zi: dimineata si seara. La a 4-a zi la examinarea repetatd s-a observat ca s-
a produs o ameliorare vizuald. La a 10-a zi eritemul pielii fetei a disparut.

Exemplul 2

Pacienta S., 50 ani, s-a adresat cu acuze la eritemul pielii fetei. La examinare s-a depistat hiperemia
pielii fetei si s-a stabilit diagnosticul: rozacee. S-a preparat remediul din, % masa: extract uscat din biomasa
tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis, calculat pentru substantd uscati 0,1, extract din flori de
gdlbenele, calculat pentru substantd uscatd 1,0, dimetilsulfoxid 5,0, alcool de 96% 5,0, carbopol 940 1,5,
polietilenglicol 400 15,0, hidroxid de sodiu 0,5, apd restul. S-a inceput tratamentul prin aplicarea pe
portiunile lezate ale pielii a remediului preparat de 2 ori pe zi: dimineata si seara. La a 4-a zi la examinarea
repetata s-a observat c¢é s-a produs o ameliorare vizibild. La a 10-a z eritemul pielii fetei a disparut.

Exemplul 3

Pacienta V., 44 ani, s-a adresat cu acuze la eritemul pielii fetei. La examinare s-a depistat hiperemia
pielii fetei si s-a stabilit diagnosticul: rozacee. S-a preparat remediul din, % masa: extract uscat din biomasa
tulpinii cianobacteriei Spirulina platensis 0,5, extract uscat din flori de gdlbenele 3,0, dimetilsulfoxid 6,0,
alcool de 96% 10,0, adaosuri farmaceutic acceptabile 18,0, apa restul. S-a inceput tratamentul prin aplicarea
pe portiunile lezate ale pielii a remediului preparat de 2 ori pe zi: dimineata §i seara. La a 5-a zi la
examinarea repetatd s-a observat ca s-a produs o ameliorare vizibild. La a 10-a zi eritemul pielii fetei a
disparut.
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(57) Revendicare:
Remediu sub formd de gel pentru tratamentul rozaceei, care contine extract din biomasa tulpinii
cianobacteriei Spirulina platensis, extract din flori de galbenele, dimetilsulfoxid, alcool 96%, gelifiant cu
5 adaosuri farmaceutic acceptabile i apd in urmatorul raport, % de masa:
extract din biomasa tulpinii
cianobacteriei Spirulina platensis,

calculat pentru substanta uscata 0,05...0,50
extract din flori de gilbenele,

10 calculat pentru substanta uscata 0,5...3,0
dimetilsulfoxid 4,0...6,0
alcool 96% 3,0...10,0
gelifiant cu adaosuri farmaceutic acceptabile 10,0...18,0
apa restul.
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