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TiTULO DE LA INVENCION

Sistema natural de compuestos organicos con atributos fisicoquimicos,
apoyado en un microgotero para mejorar la eficacia terapéutica y

tolerabilidad de un medicamento oftalmolégico



RESUMEN

La invencién presentada en esta solicitud consiste en la incorporaciéon de un
sistema natural de compuestos organicos con atributos fisicoquimicos,
apoyado en un microgotero para mejorar la eficacia terapéutica y
tolerabilidad de un medicamento oftalmoldgico en solucién. Este sistema se
compone de caracteristicas que actlan de manera sinérgica, mejorando el
efecto terapéutico de este tipo de medicamentos con generacidén de minimas
reacciones adversas, estas caracteristicas son : una tension superficial entre
40 + 5 dinas/cm?, una hipoosmolaridad de 260 a 280 mOS/L, un preservante
natural de origen organico como el acido sérbico y un lubricante de origen
organico derivado de la celuiosa como la Carboximetilcelulosa Sédica, todo
esto acompafiado de un microgotero que permite una dosificacioén similar a la

capacidad del saco conjuntival.



DESCRIPCION

Campo técnico

Se refiere a un sistema natural de compuestos organicos con atributos
fisicoquimicos, apoyado en un microgotero para mejorar la eficacia
terapéutica y tolerabilidad de un medicamento oftalmologico cuya forma
farmacéutica corresponde a soluciones multidosis utilizadas para el
tratamiento del glaucoma de angulo abierto y la hipertensién ocular, basados
en los recientes estudios cientificos que garantizan un beneficio especial en

terapias crénicas.

Estado de la técnica conocido

Actualmente en los vehiculos utilizados en la fabricacién de las soluciones
oftalmologicas para el tratamiento del glaucoma, se utilizan preservantes
como el Cloruro de Benzalconio, este compuesto quimico ha demostrado en
numerosos estudios cientificos, producir graves efectos secundarios gue
afectan la fisiologia ocular cuando se utilizan en terapias crénicas de
tratamiento ocular, como el glaucoma de angulo abierto y la hipertension

ocular.

Otro problema con respecto al tratamiento del glaucoma de angulo abierto y
la hipertension ocular, es que las formulaciones disponibles no garantizan
una buena absorcion del principio activo en la superficie ocular, evitando la
absorcion sistémica del principio activo, puesto que la superficie ocular no es

una estructura preparada para la absorcion de sustancias quimicas.

Adicional a esto, la mayoria de los medicamentos oftaimolégicos utilizados
para el tratamiento de! glaucoma y la hipertension ocular, dispensan un
tamafio de gota que supera la capacidad del saco conjuntival generando un
desperdicio significativo de medicamento y aumenta las reacciones adversas

indeseables por la absorcion sistémica.

Dados los inconvenientes antes planteados y teniendo en cuenta que el reto
actual es disefiar medicamentos oftalmolégicos que atraviesen las barreras

oculares sin dafiarlas y procurando generar minimas reacciones adversas



con una racionalizacion del producto, se ha desarrollado un sistema natural
de sustancias organicas, con atributos fisicoquimicos apoyado en un
microgotero que facilita la absorcion ocular, aumentando la biodisponibilidad
del los principios activos en el sitio de accién gracias a que este sistema
cuenta con un polimero natural derivado de la celulosa, la
Carboximetiicelulosa Sédica, el cual genera mas confort en la superficie
ocular evitando que se desencadene el fendmeno del lagrimeo que evita la

absorcion eficiente de los medicamentos.

Otra caracteristica del sistema, es su tensién superficial entre 40 £ 5
dinas/cm? y su hipoosmolaridad entre 260 y 290 mOS/Lm que propician el
fendmeno de humectabilidad vy el flujo de medicamento hacia la superficie

corneal,

Con respecto al tema de la seguridad en el medicamento, el sistema cuenta
con Acido sérbico como preservante natural de reconocida potencia
antimicrobiana, considerado atoxico en la industria farmacéutica. El tamafio
de la gota del medicamento es similar a la capacidad del saco conjuntival que
evita el desperdicio de medicamentos minimizando la absorcion sistémica de

los antiglaucomatosos y su dafio cardiopulmonar.

Descripcion de la invencion:

Ei sistema natural desarrollado de compuestos organicos y atributos
fisicoquimicosapoyado en un microgotero, objeto de solicitud de esta patente,
tiene la propiedad de ser incorporable a un coliric oftalmoldgico,
especificamente un antiglaucomatosos en multidosis. Dicho sistema ha sido
concebido y estructurado con el objetivo de asegurar su efectividad y
tolerabilidad en terapias para el tratamiento del.glaucoma de angulo abierto y
la hipertensién ocular.

Ef sistema natural desarrollado se compone de 5 grandes elementos: El
sistema natural utiliza el preservante natural organico Acido Sérbico a una
conceniracion entre 0.05 y 0.5%, una tensién superficial definida entre 40 £ 5
dinas/cm?, y un lubricante derivado de la celulosa como la
Carboximetilcelulosa Sédica de naturaleza orgénica entre 0.1% y 1%, una
Hipo-Osmolaridad definida entre 260 y 290 mOS/L y por tltimo un



microgotero que proporciona un volumen de gota entre los 30 y 35 microlitros

similar a la capacidad de almacenamiento del saco conjuntival.

Todas estas caracteristicas actlan de manera sinérgica asegurando la
eficacia terapéutica, buena tolerabilidad y racionalizacion del producto y no

se encuentran de manera conjunta en ningin medicamento del mercado.

Con la combinacién de los 5 elementos del sistema natural se logra asegurar
la eficacia terapéutica porque gracias a la combinacion de una tension
superficialentre 40 +/-5 dinas/cm?, una hipo-Osmolaridad definida entra 260 y
290 mOS/L y un lubricante derivado de la celulosa como la
Carboximetilcelulosa Sédica favorece la penetracién del principio activo a
nivel ocular porque se mejora la humectabilidad, la viscosidad, se disminuye
el recambio por el confort que se genera y se restablece el equilibrio osmolar
de la lagrima natural favoreciendo el transporte de los activos hacia la

cornea.

El perfil de seguridad y la buena tolerabilidad se aseguran con el preservante
del sistema natural acido soérbico de origen organico, con un amplio

reconocimiento en el sector farmaceutico de sustancia segura.

No se considera necesaric hacer mas extensa esta descripcidn para que
cualquier experto en la materia comprenda el alcance de la invencion y las
ventajas que de la misma se derivan. Los materiales y la disposicion de los
elementos seran susceptibles de variaciéon siempre y cuando ello no suponga

una alteracion de las caracteristicas del invento.



REIVINDICACIONES

1. Se refiere a un sistema natural de compuestos organicos con atributos
fisicoquimicos, apoyado en un microgotero de un medicamento oftalmolégico
cuya forma farmacéutica corresponde a soluciones multidosis utilizados para
el tratamiento del glaucoma de angulo abierto y la hipertensién ocular, se
caracteriza por estar conformado por: el preservante acido sorbico,el
lubricante Carboximetilcelulosa sédica, una controlada tensién superficial y

una hipo-Osmolaridad.

2. Se refiere a un sistema natural de compuestos organicos con atributos
fisicoquimicos, apoyado en un microgotero de un medicamento oftalmologico
cuya forma farmacéutica corresponde a soluciones multidosis utilizados para
el tratamiento del glaucoma de angulo abierto y la hipertensién ocular segin
reivindicacion 1, caracterizado por un microgotero que proporciona una

tamafio de gota de aproximadamente 30 microlitros.

3. Se refiere a un sistema natural de compuestos organicos con atributos
fisicoquimicos, apoyado en un microgotero de un medicamento oftalmolégico
cuya forma farmacéutica corresponde a soluciones multidosis utilizados para
el tratamiento del glaucoma de angulo abierto y la hipertension ocularsegun
reivindicacion 1, caracterizado por utilizar un persevante natural como el
acido sorbico de origen organicoa una concentracion entre 0.05 y 0.5%.

4. Se refiere a un sistema natural de compuestos organicos con atributos
fisicoquimicos, apoyado en un microgotero de un medicamento oftalmolédgico
cuya forma farmacéutica corresponde a soluciones multidosis utilizados para
el tratamiento del glaucoma de angulo abierto y la hipertension ocular segun
reivindicacion 1, caracterizado porutilizar un lubricante como la

Carboximetilcelulosa sodica de origen organico entre 0.1% y 1% .

5. Se refiere a un sistema natural de compuestos organicos con atributos
fisicoguimicos, apoyado en un microgotero de un medicamento oftalmolégico
cuya forma farmaceéutica corresponde a soluciones multidosis utilizados para
el tratamiento del glaucoma de angulo abierto y la hipertensiéon ocularsegun
reivindicacién 1, caracterizado por incorporar al medicamento oftaimologico

en solucion, una tensién superficialentre 40 +/-5 dinas/cm?



6. Se refiere a un sistema natural de compuestos organicos con atributos
fisicoquimicos, apoyado en un microgotero de un medicamento oftalmoldgico
cuya forma farmacéutica corresponde a soluciones multidosis utilizados para
el tratamiento del glaucoma de angulo abierto y la hipertensién ocularsegun
reivindicacion 1, caracterizado porque le proporciona al
medicamentooftalmolégico,una Osmolaridad entre 260 y 290 mOS/L.
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