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RO 126918 B1

Prezenta inventie se refera la un preparat fitoterapeutic bogat in acizi grasi esentiali, cu
proprietati de reglare a proceselor majore ale organismului si la un procedeu de preparare a
acestuia.

Acizii grasi esentiali polinesaturati, asa - numitii acizi gragi omega 3 si/sau omega 6, sunt
cei mai importanti. Ei se gasesc din abundenta in creier (peste 60%) si fac parte integranta din
membranele celulare si neuronale.

Cutoate acestea, organismul nu-i poate sintetiza pentru a alimenta continuu construirea
lipidelor cerebrale si pentru a regla procesele majore din organism.

Sunt cunoscute numeroase preparate farmaceutice care contin acizi gragi omega 3 si
omega 6, obtinute din ulei de peste (ton, cod, hamsie, macrou, hering, somon) in care echilibrul
intre cele doua tipuri de acizi grasi este de 1:4-5, dar in plus, uleiul de peste contine si
colesterol.

Astfel, din cererea de brevet US 2003/0060508 A1, cu titlul "Fractii de acid gras poline-
saturat din seminte de Nigella Sativa L", se cunoaste o compozitie pe baza fractii de acid poli-
nesaturat din Nigella sativa, pentru tratamentul infectiilor fungice si bacteriene.

Din cererea de brevet US 2005/0214393 A1, se cunosc compozitii care cuprind fractie
lipidica de Nigella sativa. Fractia lipidica de Nigella sativa este o fractie uleioasa care cuprinde
in principal acizi grasi cu catena lunga, uleiuri volatile si steroli, compozitia respectiva fiind utila
pentru tratamentul i prevenirea infectiilor pielii, a leziunilor, a infectiilor bacteriene, a bolilor res-
piratorii, celulitei, bolilor cardiovasculare, infectiilor septice si altele asemenea.

Produsele vegetale utilizate pentru realizarea produsului realizat conform inventiei sunt
bine cunoscute si studiate de literatura de specialitate.

Astfel, uleiul de canepa obtinut prin presarea la rece a semintelor plantei Cannabis
sativa este singurul ulei in compozitia caruia nu apar acizi grasi saturati. Fiind format in pro-
portie de aproximativ 90% din acizi gragi nesaturati. Contine acid linolic (omega - 6) in proportie
de 50 - 60%, acid alfa - linolenic (omega - 3) in procent de 15 - 20%. Raportul acid linolic/acid
alfa linolenic, unic in combinatie naturala corespunde nevoii zilnice recomandate de acizi grasi.
Alaturi de acesti compusi, uleiul de canepa contine circa 2 - 6% acid gamma - linolenic (GLA)
benefic in tratarea simptomelor premenstruale si ale menopauzei.

Compozitia chimica complexa il recomanda pentru mentinerea sanatatii cordiovasculare,
pentru o structurd sanatoasa a membranelor celulare, mai ales a celulelor nervoase, fiind vital
pentru scutul de mielina (care izoleaza celulele nervoase). La copii, omega 3 si omega 6 sunt
extremi de importanti pentru dezvoltarea sanatoasa a creierului.

Uleiul de in a fost de asemenea obtinut prin presarea la rece a serintelor de in, Linum
usitatissimum.

Semintele contin ulei sicativ (37 - 43%) cu indice de iod 168 - 192, substante proteice
(23 - 24%), substante extractive neazotate (22%), celuloza (5,5 - 3,8%), substante minerale
(3,5- 3,8%). Turtele ramase dupa extragerea uleiului contin proteine (35%), grasimi (3 - 6%),
saruri minerale.

Uleiul de in contine de 2 ori mai multi acizi grasi omega 3 decét uleiul de peste si un
amestec de acizi esentiali omega 3 si omega 9. Acestia au un rol important in refacerea celu-
lara. Proteina din uleiul de seminte de in este usor digerabila si continu toti aminoacizii necesari
organismului.

Uleiul de in contine lignani, care au proprietati antivirale, antibacteriene, antiparazitare,
antitumorale.

Semintele de negrilica contin: trigliceride, uleiuri volatile (1%), protide, amidon. Uleiul
volatil este format din diferite terpene. S-aizolat in compozitia acestuia un compus specific car-
bonilat numit nigelona si o chinona - timochinona. De asemenea, mai contine un compus
triterpenoidic - hederagenina.
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Nigelona este substanta care imprima semintelor de negrilica proprietati antihistaminice,
diminuénd spasmele bronhiale si laringiene de natura autoimuna, specifice in special astmului.
Gratie nigelonei dar si timochinonei, se mai utilizeaza ca tonic aperitiv, emenagog, vermifug,
carminativ, bronhodilatator, vasodilatator cerebral, antitumoral, antiplegic, galactogog.

Preparatul fitoterapeutic realizat conform inventiei reprezintd o asociere complexa de
principii bioactive naturale sub forma de uleiuri vegetale usor asimilabile in organism, care actio-
neaza sinergic, ducand la stimularea activitatii functionale a sistemului nervos, laimbunatatirea
functiilor cognitive, la normalizarea tensiunii arteriale, la reducerea nivelului colesterolului si al
trigliceridelor din sdnge, reechilibrand raportul intre colesterolul ,rau" (LDL) si colesterolul ,,bun"
(HDL).

Problema tehnica propusa spre rezolvare de prezenta inventie consta in obtinerea unui
preparat de uz fitoterapeutic, conditionat sub forma diferite forme farmaceutice, care nu induce
reactii adverse, nu interfereaza linia metabolica a altor medicamente si are aplicabilitate |la toate
categoriile de pacienti, pastrand raportul ideal de 1:3 intre acizii grasi esentiali omega 3 si
omega 6.

Solutia propusa de inventie consta intr-un preparat fitoterapeutic format dintr-o asociere
intre ulei din seminte de in Lini semen oleum, ulei din seminte de canepa, Cannabis sativa
semen oleum si ulei din seminte de negrilica, Nigella sativa semen oleum, in rapoarte de com-
binare de 47,000 ... 47,500: 32,000 ... 33,000: 18,000 ... 18,500 parti n greutate la 100 g produs,
impreund cu excipienti uzual utilizati in industria farmaceutica.

Procedeul de preparare a preparatului fitoterapeutic bogat in acizi grasi polinesaturati
omega 3 siomega 6, vegetal, in raport de 1:3, definit mai sus, consta in introducerea in ordine
intr-un malaxor a uleiului de seminte de Nigella sativa, uleiului din seminte de Cannabis sativa,
uleiului din seminte de Lini si a excipientilor pentru curgere la un raport de 10:18:26:55, si
omogenizarea timp de 30 min, urmata de introducerea in masgina de umplere capsule.

in produsul natural fitoterapeutic de mai sus, prin prezenta uleiului din seminte de
negrilica, are loc modificarea valorii pH-ului stomacal astfel incat aciditatea, respectiv cantitatea
de acid clorhidric din stomac scade ceea ce impiedica distrugerea acizilor grasi omega 3 i
omega 6 prin aditi 2 cu acid clorhidric.

Produs natural fitoterapeutic de mai sus asigura aportul de acizi grasi esentiali omega
3 si omega 6, pastrand raportul ideal de 1: 3 necesar completarii si normalizarii dietelor
dezechilibrate la adulti si in mod special, la copii, este ugor de administrat, nu produce reactii
adverse nu are contraindicatii, nu interfera linia metabolica a altor medicamente.

Produsul realizat conform inventiei prezintd urmatoarele avantaje: asigura aportul ideal
de acizi grasi esentialiomega 3 siomega 6, respectiv de 1:3, necesar completarii i normalizarii
dietelor dezechilibrate la adulti si in mod special, la copii, este ugor de administrat, nu produce
reactii adverse, nu prezinta contraindicatii, nu interfera linia metabolica a altor medicamente.

in plus, prezenta in formula de fabricatie a uleiului de negrilica, pe langa aportul de acizi
grasi omega 3 si omega 6, contribuie si la cresterea valorii pH-ului din stomac, astfel incat
aciditatea, respectiv cantitatea de acid clorhidric din stomac este diminuata, ceea ce impiedica
distrugerea acizilor grasi omega 3 si omega 6.

Pe baza datelor furnizate de mai multe studii clinice, uleiul de negrilica reduce secretia
gastrica pe de o parte, si protejeaza inflamatiile stomacale (inclusiv ulcer), pe de alta parte.

Produsul farmaceutic fitoterapeutic cu compozitia revendicatd nu este cunoscut in
literatura de specialitate.

Procedeul de preparare a produsului, conform inventiei, consta in aceea ca, intr-un
malaxor in sine cunoscut, prevazut cu sistem de agitare, se introduc materiile prime - uleiurile
vegetale active si excipientii de curgere, care se omogenizeaza si apoi se introduc in magina
de umplut capsule.
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Procedeul de preparare a produsului fitoterapeutic realizat conform inventiei permite
pastrarea stabilitatii tuturor compusilor bioactivi din formula, iar utilizarea excipientilor de curgere
larg uzitati in industria farmaceutica asigura biodisponibilitatea produsului.

Se da mai jos un exemplu pentru realizarea produsului.

Exemplu

Formula pentru o capsula:

- ulei de seminte de in 260,000 mg,

- ulei din seminte de canepéa 180,000 mg,

- ulei de seminte de negrilica 100,000 mg,

- excipienti pentru curgere pana la 550,000 mg.

Se introduc in malaxor principiile active si excipientii de curgere, in ordinea
descrescatoare a cantitatilor si se omogenizeaza 30 min, dupa care se introduc in masina de
umplere capsule.
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Revendicari

1. Preparat fitoterapeutic bogat in acizi grasi polinesaturati omega 3 siomega 6, vegetal,
in raport de 1:3, caracterizat prin aceea ca este constituit din 47,000...47,500 parti ulei din
seminte de Lini, 32,000...33,000 parti ulei din seminte de Cannabis sativa, 18,000...18,500 parii
ulei din seminte de Nigella sativa, partile fiind exprimate in greutate pe 100 g produs, impreuna
cu excipienti acceptabili pentru industria farmaceutica.

2. Procedeu de preparare a preparatului fitoterapeutic bogat in acizi grasi polinesaturati
omega 3 si omega 6, vegetal, in raport de 1:3, definit in revendicarea 1, caracterizat prin
aceea ca se introduc in ordine intr-un malaxor uleiul de seminte de Nigella sativa, ulei din
seminte de Cannabis sativa, ulei din seminte de Lini si excipienti pentru curgere la un raport de
10:18:26:55, si se omogenizeaza 30 min, dupa care se introduc in magina de umplere capsule.

Editare si tehnoredactare computerizatd - OSIM
Tiparit la: Oficiul de Stat pentru Inventii gi Marci
sub comanda nr. 156/2014
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