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RO 127169 B1

Inventia se referd la un extract vegetal pentru combaterea fumatului si la procedeul
de obtinere a acestuia, cu utilizare in industria fitofarmaceutica.

in literatura de specialitate sunt mentionate diverse formule de produse fitofarma-
ceutice, prescrise frecvent pentru combaterea fumatului, dar si pentru ameliorarea unor boli
datorate acestui viciu si, de asemenea, o serie de procedee de obtinere a acestora.

Este cunoscut un procedeu de obtinere a unui extract din Robinia pseudoacacia
(salcam), cat si un procedeu de extragere a alcaloidului citizina din planta Laburnum
anagyroides Medick (salcam galben) si din Cytisi Semen, ce consta in aceea ca semintele
macinate la un grad de pulverizare find se umecteaza cu alcool etilic de 80°, continand acid
clorhidric, care, dupa imbibare timp de 4...6 h, se extrage in percolector cu alcool etilic de
80° si acid clorhidric, pana la epuizare, apoi se distileaza alcoolul, se dilueaza cu apa, se
filtreaza si alcaloidul se precipita cu reactiv Mayer, se trateaza cu sulfuri de sodiu, in mediu
acid, pentru indepartarea mercurului, sub forma de sulfura mercurica din filtrat si se izoleaza
citizina, prin scuturare cu cloroform si precipitare cu eter de petrol, apoi se usuca.

RO 80229 mentioneaza un produs pentru tratamentul tabagismului cronic, compus
din: 20 parti Fructus jenuperi, 50 parti Radix liquritiae, 30 parti Fructus feniculi, 20 parti
Fructus coriandri, 30 parti Sumitates origani, 50 parti Cortex cinamoni, 50 partiFlores
coryophylli, 10 parti apilarnil liofilizat, 50 parti propolis purificat, 100 parti pastura pasta,
150 parti zahar si 60 parti excipient constituit din 0,8% stearat de magneziu, 0,5...0,8%
laurilsulfat de sodiu si 1% talc.

RO 85752 descrie comprimate medicamentoase cu actiune antitabacica, care sunt
constituite din 2 parti extract uscat de Crataegi, 2 parti extract uscat de Leonuri, 1 parte
nicotinamida, 1 parte clorhidrat de piridoxina, 1 parte clorhidrat de tiamina, 0,5 parti de
propanolol, 0,2 parti extract uscat de Belladona si 5 parti acid ascorbic, partile fiind exprimate
in greutate, conditionarea facandu-se sub forma de comprimate cu adaos de excipiente
uzuale.

RO 107828 B1 se refera la un procedeu de obtinere a unui extract destinat com-
baterii fumatului, cat si pentru protectia vaselor sanguine la fuméatori. Procedeul conform
inventiei consta in aceea ca 40 parti, in greutate, amestec in parti egale, constituit din muguri
florali de Sophora japonica, maruntiti si pulbere de Cystis Semen sau Radix, se supun
extractiei cu alcool etilic 90°, in raport drog : solvent 1 : 1, timp de 10 zile, la temperatura
camerei, cu agitare de 8...10 ori pe zi, dupa care se lasa in repaus timp de 48 h, la tempe-
ratura de 5°C, se filtreaza printr-un filtru format din straturi alternative de vata si tifon, iar
extractul obtinut se completeaza la 100 parti, in volume, cu alcool etilic, de aceeasi
concentratie.

RO 108647 B1 prezintd un produs pentru combaterea fumatului si a suferintelor
vasculare, constituit din 0,01..0,10 parti Semen sau Radix Cystis laburnum i
0,01...0,10 parti muguri florali Sofora japonica, partile fiind exprimate in greutate.

Problema tehnica propusa spre rezolvare de prezenta cerere consta in combaterea
fumatului si ameliorarea unor suferinte cauzate de fumat.

Solutia tehnica la aceasta problema consta in aceea ca se supun extractiei, in alcool
etilic de 90°, urmatoarele plante medicinale: Cystis semen sau Cystis radix sau Cystis
laburnum si Herba Leonorisau se obtin casete, comprimate ori bomboane din Cystis semen
sau Cystis radix si Flores Calendulae cum receptacul.

Extractul vegetal, conform inventiei, constd in aceea ca este constituit din 20%
pulbere de Cytisi Semen sau Cytisi radix si din 20% pulbere Herba Leonori, in solutie
alcoolicd, iar procedeul de obtinere a extractului conform inventiei consta in aceea ca se
formeaza o solutie alcoolica, compusa, din parti egale, in greutate, dintr-un amestec de
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plante maruntite sub forma de pulbere, alcatuit din 20% Cytisi Semen, Cytisi radix $i din 20%
Herba Leonori si alcool etilic de 90°, pentru extractia substantelor active, in raportul amestec-
solventde 1:1, amestecul se agita zilnic, la cateva ore, timp de 14 zile, dupa care se lasa sa
se limpezeasc3, la temperatura de 50°C, apoi se filtreaza pana la obtinerea unei limpeziri
totale, iar extractul obtinut se completeaza la 100 parti de volum cu alcool etilic de aceeasi
concentratie.

Extractul vegetal, conform inventiei, prezintd urmatoarele avantaje:

- este un produs vegetal, 100% natural;

- extractia hidroalcoolica (prin resorbtia foarte rapida a substantelor active) substituie
nevoia de nicotina de care este dependent fumatorul, ameliorand totodata si afectiunile
cardiace de care suferd acesta sau prevenind imbolnavirea cordului;

- datoritd principiilor active, extractul este utilizat atat pentru protectia vaselor
sanguine la fumatori, cat si a unor boli digestive.

Se prezinta, in continuare, 2 exemple de realizare a extractului vegetal.

Exemplul 1. intr-un recipient cu posibilitate de inchidere etansa, se introduc plantele
in cantitati egale, cate 20% (procentele fiind date in greutate) de Cytisi Semen sau Cytisi
radix sau Cytisi Laburnum si 20% din Herba Leonori, plantele fiind maruntite sub forma de
pulbere, peste care se adauga alcool de 90°, in cantitate de 100 ml. in loc de Herba Leonori,
se poate introduce o alta plantd medicinala, in functie de boala de care sufera fumatorul.

Amestecul se agita de 8...10 ori pe zi, timp de 10 zile, dupa care se lasa sa se
limpezeasca timp de 2 zile.

Se trece apoi acest produs printr-un filtru fizic, de exemplu, straturi suprapuse de de
vatd, alternativ cu tifon, pentru obtinerea unei totale limpeziri, dupa care se completeaza
produsul rezultat cu alcool de 90°, pana la 100 ml. Din acest produs se folosesc cate 20 de
picaturi, de 8...10 ori pe zi, timp de 14 zile.

Procedeul de obtinere a extractului conform inventiei, din exemplul 1, constain aceea
ca se introduc cantitati egale, cate 20% (procentele fiind date in greutate) de Cytisi Semen
sau Cytisi radixsi 20% Herba Leonori, plantele fiind maruntite sub forma de pulbere, peste
care se adaugd alcool de 90° in cantitate de 100 ml. in loc de Herba Leonori se poate
introduce o alta plantd medicinala, in functie de boala de care sufera fumatorul.

Amestecul se agitd de 8-10 ori pe zi, timp de 10 zile, dupa care se lasa sa se
limpezeasca timp de 2 zile.

Se trece apoi acest produs, printr-un filtru fizic, de exemplu straturi suprapuse de
alternativ de vata si tifon, pentru obntinerea unei totale limpeziri, dupa care se completeaza
produsul rezultat cu alcool de 90°, pana la 100 ml.

Exemplul 2. Extractul vegetal se obtine din maruntirea sub forma de pulbere a25 g
de Cytisi Semen sau Cytisi radix si 25 g Flores Calendulae sine receptacul, ce are efecte
terapeutice in gastrite hiperacide, ulcere si alte afectiuni digestive.

Din pulberile rezultate, combinate se fac fie cagete, fie comprimate sau bomboane
etc., cantarindu-se cantitati cuprinse intre 20 si 200 mg, pentru fiecare caseta, comprimat,
bomboana etc., in functie de numarul de tigari consumate de fumator.

Acestea se utilizeaza timp de 15 h pe zi, calculandu-se din prima ora de la
desteptare, astfel:

- zilele 1...4, cate 1 caseta la fiecare ora;

- zilele 5...6, cate 1 caseta la fiecare ora si jumatate;

- zilele 7...8, cate 1 caseta la fiecare doua ore;

- zilele 9...14, cate 1 caseta la fiecare trei ore.
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Casetele, comprimatele etc. se obtin din 0,01...0,1 parti de Semen Cytisi sau Radix
Cytisi si 0,01...0,1 parti de Flores calendulae sine receptacul (sau alte plante medicinale),
in aceeasi cantitate (proportii).

Procedeul de obtinere a extractului conform inventiei, din exemplul 2, constain aceea
ca plantele maruntite sub forma de pulbere, cate 25 g de Cytisi Semen sau Cyftisi radix $i
25 g de Flores Calendulae sine receptacul (ce are efecte terapeutice in gastrite hiperacide,
ulcere si alte afectiuni digestive), se combina si din pulberile rezultate, combinate se fac fie
casete, fie comprimate sau bomboane etc., cantarindu-se cantitati cuprinse intre 20 si
200 mg, pentru fiecare caseta, comprimat, bomboana etc., in functie de numarul de tigari
consumate de fiecare fumator.

Selectia dintr-un numar de posibilitati cunoscute, in cadrul unui procedeu, modificarea
unor conditii, cum ar fi temperatura si/sau intervalul de desfasurare a procedeului, pot
produce efecte neasteptate asupra desfasurarii procedeului ori asupra proprietatilor
produsului obtinut in cadrul unui grup foarte larg de compusi ori de combinatii chimice
determinate, prezentand avantaje neasteptate.

Extractul vegetal pentru combaterea fumatului, conform inventiei, este constituit din
40% extract din Cytisi Semen (sau Cytisi radix) cu efecte sedative cardiace, in parti egale,
introduse in Alchohol aethilicum de 90°, in cantitate de 100 ml.

Extractia hidroalcolica are avantajul ca resorbtia substantelor active se face foarte
rapid, substituind nevoia de nicotina de care este dependent fumatorul, ameliorand totodata
eventualele afectiuni cardiace de care sufera acesta sau prevenind imbolnavirea cordului.

in compozitia chimica a extractului conform inventiei, se afla substante active precum:
rutozide, glicozide flavonice, cu proprietati de vitamine P, avand actiune de restabilire a
tonicitatii si permeabilitatii vaselor sanguine, a capilarelor, in sangerari datorate fragilitatii
capilare, in ateroscleroza, boala hipertensiva, flebite si tromboflebite. Alt principiu activ este
cytizina, alcaloid cu actiune excitanta asupra centrului respirator, indicat in iminenta de
asfixie si are actiune antitabacica.

Sinonimele plantelor ce intra in alcatuirea extractului vegetal:

- Cytisi labumum, sin. salcam galben, are in compozitia sa cytizina, laburnina s.a.

- Herba Leonori, sin. talpa gastii, are in compozitia sa heterozide cardiotonice,
alcaloizi, asponozide s.a.

- Flores calendulae sine receptacul, sin. petale de galbenele, are in compozitia sa
saponizide triterpenice, carotinoide, flavonoide s.a.

Selectia materiei prime s-a efectuat dintre acele plante care contin elementele active
utilizabile in scopurile propuse, si anume: cele care contin citizine, care au o componenta
excitantd asupra centrului respirator si totodata proprietéti antitabagice, cat si cele care au
in compozitia lor heterozide care au efecte cardiotonice sau, respectiv, acelea care contin
saponizide triterpetice si altele care au efecte asupra sistemului digestiv, selectia fiind
caracterizata prin aceea ca implicad mai multi parametri de apreciere: tipul de plante si
continutul de substante active ale acestora, asigurand o eliberare in extract a principiilor
active din plante in concentratia maxima si duce la efecte deosebite.

Extractul revendicat prezinta o combinatie de caracteristici tehnice care potentandu-si
reciproc efectele din compunerea in anumite proportii a substantelor active specifice
plantelor alese conduc la obtinerea de efecte neasteptate in ameliorarea problemelor
medicale ale fumatorului. Extractul vegetal, conform inventiei, conduce la rezolvarea unei
probleme complexe, combaterea bolilor asociate fumatului, precum si combaterea bolilor
dobandite de fumator prin fumat. Extractul vegetal pentru combaterea fumatului este destinat
atat suferintelor cardiace, cat si gastritelor hiperacide, ulcerelor si altor afectiuni digestive,
determinate de fumat.
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Combinatia de plante maruntite din inventia revendicata are un efect spectaculos,
constatat, in ceea ce priveste ameliorarea bolilor deja instalate la fumatori, prin aceea ca
foloseste direct si integral substantele active din plante, ceea ce confera o eficacitate
deosebita produsului.

TESTARI FARMACOLOGICE PRECLINICE SI CLINICE

A) Testéari farmacotoxicologice

S-au efectuat teste farmacologice preclinice pe loturi de soareci si cobai.

in urma testelor efectuate pe loturi de soareci, masculi de 18...20 g, repartizati in trei
loturi si pe o duraté de 14 zile, s-a apreciat ca toxicitatea extractului conform inventiei se
limiteaza la toxicitatea solventului utilizat, si anume, alcoolul etilic, iar doza zilnica
administrata a fost considerata ca lipsita de toxicitate.

De asemenea, testul contaminarii microbiene a produsului a fost corespunzator.

B) Teste clinice

Astfel, intr-un referat al grupului Tehnic al Programului de combatere a tabagismului
al Ministerului Sanatatii, extractul vegetal, conform inventiei, a fost testat pe voluntari
fumatori si a fost comparat din punct de vedere al eficacitatii cu produsul Nicotinel patch.

S-a constatat ca s-au intrunit conditiile cerute din punct de vedere al delimitarii in
volum si spatiu a loturilor cercetate, a inregistrarii informatiilor obtinute si a prelucrarii
acestora.

Din punct de vedere al eficacitatii, s-a putut constata ca, in conditiile compararii cu
Nicotinel, extractul vegetal revendicat are o eficacitate comparabil superioara.

Extractul revendicat prezinta si avantaje suplimentare, prin tratarea si a altor afectiuni
asociate fumatului, cu efect spectaculos, constatat in ceea ce priveste ameliorarea bolilor
deja instalate la fumatori, mai ales pentru protectia vaselor sanguine ale acestora, cat si
ameliorarea unor boli digestive (gastrite hiperacide, ulcere, esofagite etc.).

In concluzie, extractul vegetal pentru combaterea fumatului, conform inventiei,
prezinta efecte antitabagice comparabil mai bune decéat ale produsului Nicotinel, fiind lipsit
de toxicitate; este eficace, ieftin, usor si simplu de realizat, de administrat si fara reactii
adverse.
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Revendicari

1. Extract vegetal pentru combaterea fumatului, cat si a suferintelor cardiace cauzate
de fumat, caracterizat prin aceea ca este constituit din 20% pulbere de Cytisi Semen sau
Cytisi radixsi din 20% pulbere Herba Leonori, in solutie alcoolica.

2. Extract vegetal, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ¢a este constituit
din pulberi maruntite in cantitate de 25 g de Cytisi Semen sau Cytisi radixsi, respectiv, 25 g
Flores Calendulae sine receptacul .

3. Extract vegetal, conform revendicarii 2, caracterizat prin aceea ca se prezinta sub
forma de casete sau comprimate, bomboane sau alte forme de prezentare, cuprinzand intre
20 si 200 mg, pentru fiecare forma de prezentare.

4. Procedeu de obtinere extractului vegetal, definit in revendicarea 1, caracterizat
prin aceea ca se formeaza o solutie alcoolica compusa din parti egale, in greutate, dintr-un
amestec de plante maruntite sub forma de pulbere, alcatuit din 20% Cytisi Semen, Cytisi
radix si din 20% Herba Leonori si alcool etilic de 90°, pentru extractia substantelor active, in
raportul amestec-solventde 1:1, amestecul se agita zilnic, la cateva ore, timp de 14 zile, dupa
care se lasa sa se limpezeasc3, la temperatura de 50°C, apoi se filtreaza pana la obtinerea
unei limpeziri totale, iar extractul obtinut se completeaza la 100 parti de volum cu alcool etilic
de aceeasi concentratie.

Editare si tehnoredactare computerizatd - OSIM
Tiparit la: Oficiul de Stat pentru Inventii gi Marci
sub comanda nr. 495/2012
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