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Prezenta inventie se refera la supozitoare pentru tratamentul adjuvant al proceselor
inflamatorii acute si cronice ale prostatei.

Din prospectul produsului Colonsan pro cerat - supozitoare Favisan (prospect
Favisan 2006) sunt cunoscute supozitoare cu salvie, rasina de brad, zinc, cimbru, tataneasa,
merisor, catinda, galbenele, sunatoare, utilizate in tratamentul adjuvant al afectiunilor
prostatei, mentinand sanatatea aparatului urogenital masculin.

De asemenea, este cunoscuta, din prospectul produsului Troxerutin (prospect S.C.
Mark Pharmaceutics SRL, decembrie 2005), o forma medicamentoasa avand Troxerutin ca
substanta activa destinata pentru insuficiente venoase, dureri si fragilitate capilara, siedeme
de origine traumatica.

Aceste produse prezinta dezavantajul unei actiuni incomplete, fapt care nu duce la
vindecarea proceselor inflamatorii ale prostatei.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in obtinerea unui tratament
adjuvant al proceselor inflamatorii acute si cronice ale prostatei.

Formula terapeutica sub forma de supozitoare conform inventiei inlatura si
corecteaza aceste dezavantaje prin aceea ca este constituita din asocierea Troxerutinului
0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,025 g, cu extract uleios de musetel 0,015...0,125 g/doza,
de preferat 0,055 g, extract uleios de sunatoare 0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g,
extract de Calendula officinalis 0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,125 g, ulei de rozmarin
0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,075 g, ulei de catina 0,015...0,125 g/doza, de preferat
0,075 g, ulei de masline 0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g, vitamina E1000 u.i.
0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,05 g, extract apos de Helleborus purpurascens
0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,025 g, lanolina 0,11...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g,
ceara galbena 0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g, colesterol 0,037...0,057 g/doza, de
preferat 0,037 g, polidocanol 0,037...0,057 g/doza, de preferat 0,037 g, tinctura de propolis
0,05...0,09 g/doza, de preferat 0,05 g, tinctura de salvie 0,115...0,125 g/doza, de preferat
0,100 g, tinctura de tataneasa 0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g, alantoina
0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,025 g, cat's claw 0,037...0,057 g/doza, de preferat 0,037,
lactoza si rasina n proportii egale 0,037...0,057 g/doza, de preferat 0,037 g, polisorbat 80
0,062...0,026 g/doza, de preferat 0,062, witepsol 1,182...1,245 g/doza, de preferat 1,182 g.

Asocierea Troxerutinului si a vitaminei E prezinta o serie de avantaje si se bazeaza
pe considerente farmacologice, farmacodinamice, farmacocinetice si clinice.

Troxerutinul este o bioflavonoida naturala extrasa din Sophora japonica (salcam
japonez).

Proprietéati farmacologice

Troxerutinul are apropritati antioxidante, analgezice, antiinflamatorii, creste tonusul
capilar si reduce permeabilitatea capilara. Ca agent antiinflamator, Troxerutinul, unul dintre
cele mai stabile bioflavonoide, inhiba lipooxigenaza, una din enzimele responsabile de
producerea proceselor inflamatorii si alergice, de asemenea inhiba formarea prosta-
glandinelor, binecunoscute ca fiind cele mai importante substante cu rol de mediator in
imflamatie. In aceeasi paletd de actiuni farmacologice, Troxerutinul reduce edemul si
imbunatateste modificarile trofice induse de procesele inflamatorii asupra microcirculatiei
venoase. Aceste efecte se datoreaza inhibarii agregarii plachetare, fapt ce previne
microtromboza care se asociaza frecvent cu procesele inflamatorii. De asemenea, ajuta la
vindecarea leziunilor vasculare induse de SHTP (serotonina) sau bradikinina, mediatorilocali
ai proceselor inflamatorii, dar si ai durerii.



RO 130470 B1

Proprietati farmacodinamice

Troxerutinul este un derivat flavonoidic din grupa vitaminelor B care amelioreaza
circulatia venoasa si tulburarile trofice locale caracteristice proceselor inflamatorii localizate
la nivelul prostatitelor cronice sau hemoroizilor, fiind cunoscut faptul ca procesele
inflamatorii, in special cele cronice, sunt insotite de fragilitate capilara ca urmare a afectarii
schimburilor gazoase dintre mediul intern (intravascular) si mediul extern (spatiul interstitial).
Aceasta fragilitate capilara se traduce prin cresterea permeabilitatii capilare, care conduce
la marirea volumului lichidelor interstitiale si ingreunarea schimburilor gazoase ca urmare a
modificarii gradientelor de presiune a gazelor respiratorii (in special oxigenul si bioxidul de
carbon, in defavoarea oxigenului); acest fapt antreneaza o scadere a oxigenarii locale si,
concomitent, o scadere a puterii de aparare, intrucat hipoxia favorizeaza dezvoltarea
germenilor microbieni si, Tn special, a celor anaerobi.

Proprietati farmacocinetice

Troxerutinul se absoarbe repede dupa administrare intrarectala si evita bariera
hepatica, distribuindu-se in special in tesuturile locale, unde actioneaza un timp mai
indelungat sub forma sa activa, deoarece, dupa administrarea orala, intra in circuitul
enterohepatic si este metabolizat la nivelul ficatului, fiind eliminat ulterior prin scaun (venele
hemoroidale se varsa in afluentii venei hipogastrice sau iliace interne si mai departe in vena
cava inferioara, apoi in circulatia sistemica, spre deosebire de celelalte vene ale tubului
digestiv, care se varsa in vena porta si apoi trec prin ficat; in felul acesta, substantele care
ajung in ficat sunt metabolizate si inactivate mai repede decét cele care ajung in circulatia
sistemica). Prin urmare, o administrare locala permite in mod logic si a actiune locala mai
eficienta, ca urmare a realizarii unor concentratii locale mai ridicate.

Proprietéti clinice

Troxerutinul prezintd o mare afinitate pentru ADN - Acidul dezoxiribonucleic fiind gasit
localizat dupa administrare in nucleul celulelor canceroase de la nivelul prostatei unde
induce apoptoza celulelor canceroase de la acest nivel. Interactiunea troxerutinului cu ADN
a fost confirmata de studiile spectropolarimetrice CD (spectropolarimetrul de dicroism circular
- CD, si spectropolarimetrul electronic de dicroism circular - ECD - sunt destinate pentru
analiza calitativa si cantitativa a tuturor compusilor care, in vecinatatea centrelor de
chiralitate, contin si grupari cromoforme in molecula).

in acelasitimp, daca se administreaza Troxerutin, citotoxicitatea acestuia este marita
daca administrarea acestuia este combinata cu administrarea de raze gama. Dat fiind faptul
ca, in procesele inflamatorii cronice ale prostatei, procesele morfopatologice afecteaza
concomitent mai multe tesuturi (tesut conjunctiv, vascular, glandular), iar irigatia sanguina
este relativ slaba datoritd abundentei {esutului conjunctiv, se explica de ce procesele
inflamatorii cronice de la nivelul acestui organ sunt foarte greu de tratat si de vindecat.
Conditia anatomica locala (vascularizatia slaba) explica de ce substantele medicamentoase
ajung in cantitate mica la nivelul tesutului bolnav al prostatei, iar acolo unde se formeaza
focare cicatriceale (rezultatul inflamatiilor cronice), practic, acestea nu pot s& ajunga. in
aceasta ordine de idei, administrarea de substante medicamentoase cu proprietafi
terapeutice superioare, ca in cazul troxerutinului, este solutia salutara.

Vitamina E face parte din grupul vitaminelor liposolubile. Vitamina E este cunoscuta
in primul rand pentru proprietatile sale antioxidante. Prin aceasta proprietate, protejeaza
tesuturile fata de actiunea nociva a peroxizilor si a altor radicali liberi ai oxigenului. De
asemenea, protejeaza acizii grasi nesaturati de procesele de peroxidare, contribuind astfel
la pastrarea integritatii membranelor celulare si lizozomale. La fel ca si troxerutinul, are rol
in micsorarea agregarii plachetare, proces patologic des intalnit in procesele inflamatorii
cronice.
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Administrarea locala realizeaza concentratii mai mari in tesuturile locale, prin aceea
ca sunteaza bariera hepatica, fata de administrarea orala, cand substantele administrate
intra Tn circuitul enterohepatic si sunt metabolizate mai repede la nivelul ficatului.

In concluzie, administrarea locald sau in apropierea procesului patologic a
troxerutinului si vitaminei E se adreseaza cu predilectie proceselor patologice de la nivelul
prostatei, asa cum s-a aratat mai sus, si vine sa potenteze actiunea celorlalte componente
din "Formula de supozitoare pentru tratamentul prostatitelor".

In continuare, este prezentat un exemplu de realizare a inventiei:

Intr-un reactor, se omogenizeaza vitamina E, witepsol, lanolind, ceara galbena,
colesterolul si polidocanolul, si se obtine faza A. Din tincturile de propolis, salvie si tataneasa
se evapora 35%, pentru indepartarea alcoolului, si rezultd faza B. Tn faza B, se dizolva
troxerutinul si rezulta faza C. Se amesteca, in alt recipient, extractul uleios de musetel cu
extractul uleios de sunatoare, extractul de calendula officinalis, uleiul de catina, uleiul de
rozmarin si uleiul de masline, si rezulta faza D. Peste faza A se adauga faza D, apoi extractul
de helleborus, polisorbatul, alantoina, cat's claw, lactoza si rasina; dupa omogenizare, se
adauga faza C si apoi se toarna in supozitoare.

Supozitoarele astfel obtinute sunt recomandate pentru tratamentul proceselor
inflamatorii acute si cronice ale prostatei.
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Revendicare

Supozitoarele pe baza de troxerutin pentru tratamentul adjuvant al proceselor
inflamatorii acute si cronice ale prostatei, caracterizate prin aceea ca sunt alcatuite din
Troxerutin 0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,025 g, extract uleios de musetel
0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,055 g, extract uleios de sunatoare 0,115...0,125 g/doza,
de preferat 0,100 g, extract de Calendula officinalis 0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,125g,
ulei de rozmarin 0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,075 g, ulei de catina
0,015...0,125 g/doza, de preferat 0,075 g, ulei de masline 0,115...0,125 g/doza, de preferat
0,100 g, vitamina E (1000 u.i.) 0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,05 g, extract apos de
Helleborus purpurascens 0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,025 g, lanolina
0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g, ceara galbena 0,115...0,125 g/doza, de preferat
0,100 g, colesterol 0,037...0,057 g/doza, de preferat 0,037 g, polidocanol
0,037...0,057 g/doza, de preferat 0,037 g, tinctura de propolis 0,05...0,09 g/doza, de prefarat
0,05 g, tinctura de salvie 0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g, tinctura de tataneasa
0,115...0,125 g/doza, de preferat 0,100 g, alantoina 0,115...0,125 g/doza, de preferat
egale) 0,037...0,057 g/doza, de preferat 0,037 g, polisorbat 80 0,062...0,026 g/doza, de
preferat 0,062, witepsol 1,182...1,245 g/doza, de preferat 1,182 g.

Editare si tehnoredactare computerizata - OSIM
Tiparit la Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci
sub comanda nr. 537/2018
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