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Inventia se refera la un unguent pentru tratamentul bolii hemoroidale destinat in
special tratarii hemoroizilor interni, gradele | si ll.

Patologia ano-perineala cuprinde afectiuni cu o larga raspandire (adevarat caracter
social), aparent banale, dar responsabile de suferinte importante i cu potential de evolutie
naturala spre complicatii si sechele redutabile, chiar infirmizante.

Boala hemoroidala afecteaza deopotriva ambele sexe, cu o ugsoara predominanta
pentru sexul masculin. Incidenta maxima a bolii se nregistreaza intre 30...60 ani.

Dupa cum se stie, mucoasa canalului anal este inconjurata de doi cilindri musculosi,
plasati unul in celalalt. Primul cilindru - sfincterul intern - rezulta din ingrosarea si prelungirea
inferioara a paturii musculare interne circulare netede a rectului; cilindrul extern este repre-
zentat de sfincterul extern, care este alcatuit tot din fibre musculare circulare, dar striate (fiind
deci un muschi voluntar) si contine fibrele muschiului ridicator anal (puborectal) in portiunea
sa profunda, constituind in jos portiunea superficiala care inconjoara complet sfincterul intern
si continuand cu portiunea subcutanata, cea mai superficialad, in raport direct cu orificiul anal.

Spatiul submucos este situat intre mucoasa canalului anal si sfincterul intern, consti-
tuind spatiul in care se dezvoltd hemoroizii interni.

Circulatia venoasa a canalului anal este reprezentata de plexuri venoase multianasto-
mozate, submucoase, trans- si perisfincteriene, plexuri care realizeaza doua fluxuri venoase,
unul superior si altul inferior pectenului.

La nivelul plexului hemoroidal intern sau submucos, exista in mod normal ectazii
venoase denumite ampulele Duret si constituind ,hemoroizii fiziologici”, cu rol in etansarea
inchiderii orificiului si canalului anal; aceste dilatatii devin entitate patologica atunci cand se
manifesta clinic prin semne, simptome sau complicatii.

Hemoroizii interni sunt cavitati continand sange, de circa 2...15 mm diametru, delimi-
tate de un endoteliu venos. La acest nivel se intdlnesc anastomoze arteriovenoase care
determina aparitia unor structuri de tip cavernos si anastomoze directe intre vase si mucoasa
canalului anal.

Aceste structuri vasculare sunt mentinute n pozitie prin intermediul ligamentului
Parks si prin intermediul unor fibre musculoconjunctive care alcatuiesc un veritabil ligament
suspensor conectat la mucoasa anala, la sfincterul intern si la stratul muscular longitudinal.

Tesutul hemoroidal (structuri vasculare - fibre musculoconjunctive) nu alcatuieste un
inel continuu, fiind intrerupt pe alocuri de tesut conjunctiv si fiind aglomerat cu precadere in
3 zone principale: laterala stdnga, dreapta anterioara si dreapta posterioara.

Rectul si canalul anal suntirigate de 3 artere, intre care exista anastomoze extensive:

- rectala superioara, rectala medie si rectala inferioara.

Fluxul arterial din hemoroizii interni are origine esentiala in submucoasa si provine
din artera rectala superioara.

Hemoroizii interni dreneaza in:

- vena rectala superioara - tributara venei porte;

- vena rectala mijlocie - tributara venei cave inferioare.

Hemoroizii interni sunt deci anastomoze anatomice porto-cave, dar niciodata nu
capata semnificatia altor anastomoze porto-cave in situatiile patologice.

Termenul de ,hemoroizi" provine din greaca veche (haima = sénge, rhoos =
= scurgere), si deci s-ar traduce prin ,pierdere de sange", fiind legat de simptomul cel mai
pregnant al acestei afectiuni.

Clasic, hemoroizii au fost definiti ca dilatatii varicoase ale venelor anorectale.

Sub influenta diversilor factori, se produce o alterare a structurii si troficitatii peretelui
venos al plexurilor hemoroidale, ceea ce are ca si consecinta transformarea dilatatiilor
venoase fiziologice in dilatatii patologice, ca numar, calibru si confluente. Ca urmare, apar
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perturbari in circulatia locala, in principal staza venoasa care, pe de o parte agraveaza
secundar leziunile peretelui venos, accentuand ectaziile, iar pe de alta parte favorizeaza
sangerarile si trombozele cu determinarea consecutiva a semnelor si complicatiilor bolii
hemoroidale.

Factori responsabili de alterarea troficitatii peretelui venelor plexurilor hemoroidale
ar fi:

- inflamatia locala (criptite, supuratii) - prin favorizarea unui proces cronic de flebita
care altereaza fibrele colagene si elastice, conducand la aparitia flebectaziilor;

- factorul endocrin - sarcina determina aparitia hemoroizilor, inhiband temporar
hipofiza posterioara, al carei hormon ar avea un rol in mentinerea tonusului venos, alaturi
de actiunea de ,slabire" a tesuturilor conjunctive pelvine indusa de actiunea relaxinei (hor-
mon produs in timpul sarcinii, in scopul obtinerii laxitatii tisulare pelvine care pregateste
nasterea);

- factorul genetic - poate determina constitutional, familial si chiar rasial aparitia
hemoroizilor prin displazie venoasa, ceea ce explica asocierea cu varicele, varicocelul,
piciorul plat, herniile si agregarea bolii hemoroidale in unele familii.

Pe de alta parte, staza venoasa locala poate fi intretinuta si agravata de o serie de
factori care ingreuneaza circulatia de intoarcere:

- ortostatismul prelungit;

- sedentarismul;

- efortul fizic;

- absenta valvulelor venoase la acest nivel;

- defecatiile dificile;

- sarcina;

- compresiuni asupra circulatiei de intoarcere (tumori rectale si pelvine, hipertensiune
portala etc.);

- colopatii inflamatorii si infectioase.

Desi sursa hemoragiei din boala hemoroidala ar trebui sa fie venoasa, in realitate
sangele pierdut este de regula rosu-deschis cu caracter de sange arterial, bine oxigenat, si
are ca sursa reteaua arteriolo-capilara submucoasa, alteratd de fenomenele inflamatorii
locale, staza venoasa, microtraumatismele locale determinate de emisia fecalelor sau de
iritatiile chimice prin ingestia de alcool si condimente.

Dilatatiile fiziologice hemoroidale interne sunt fixate si mentinute in pozitie printr-un
tesut musculo-fibro-elastic care are tendinta sa degenereze cu varsta.

Evolutia naturala a bolii hemoroidale cuprinde perioade intermitente de ,liniste" si
perioade in care simptomatologia caracteristica este prezenta si poate fi explicata prin supra-
adaugarea ocazionala a fenomenelor inflamatorii.

Nu exista o teorie unica ce ar putea explica esenta transformarii hemoroizilor fizio-
logici in patologici. Totusi, procesul de degradare al ligamentului suspensor este considerat
actualmente premiza esentiala a aparitiei si dezvoltarii bolii hemoroidale, ceilalti factori
contribuind la agravarea continua sau intermitenta a leziunilor degenerative si la aparitia
simptomelor.

Pe aceste considerente se bazeaza tratamentele instrumentale, nechirurgicale, al
caror scop nu este indepartarea obligatorie a maselor hemoroidale, ci o refixare a acestora
in pozitie fiziologica.

Etiologic, hemoroizii pot fi impartiti in:

- simptomatici - expresia unei hiperpresiuni in sistemul port sau in micul bazin;

- idiopatici - expresia terenului hemoroidal descris.
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Clinic, hemoroizii se clasifica n:

- sdngeranzi;

- procidenti (prolabati);

- durerosi;

- cu scurgeri (seroase sau purulente).

Anatomoclinic, hemoroizii se impart in:

- interni - submucosgi sau suprasfincterieni, dezvoltati pe seama plexului hemoroidal
superior, care constituie sediul principal al bolii si care, in functie de importanta dezvoltarii
lor si a prolabarii transanale, pot fi de grade diferite, de la | la IV,

- externi - subcutanati sau infrasfincterieni, dezvoltati din plexul hemoroidal inferior,
mult mai rari $i contestati astazi de majoritatea autorilor.

Boala hemoroidala (termen identic cu cel de ,hemoroizi interni") se manifesta in
general prin 5 simptome: séngerare, durere, prolaps, scurgeri, prurit, analizate in capitolul
consacrat.

Sangerarea este tipic provocata de defecatie, urmand acesteia sub forma unei
cantitati variabile de sange rosu aprins, care inveleste dar nu se amesteca cu scaunul. 10%
dintre pacientii cu hemoroizi nu prezinta niciun simptom; hemoroizii nu sunt in general atat
de periculosi incat, prin sdngerare, sa ameninte viata (decéat in cazuri exceptionale).

Durerea: in general, exceptand crizele, hemoroizii interni nu sunt durerosi, cel mult
poate aparea o senzatie de disconfort pe parcursul prolapsului; aparitia durerii in afara
crizelor evoca cel mai adesea o asociere patologica (fisura anala, abces).

Prolapsul: intalnit la 50% dintre pacienti, este urmare a alunecarii masei hemoroidale
voluminoase spre orificiul anal si exterior, prin submucoasa laxa si decolatd de mucoasa.

Desi nu exista nici o corelatie anatomo-clinica intre gradul afectiunii si severitatea
simptomelor, in scop didactic, pentru o mai adecvata optiune terapeutica, hemoroizii interni
au fost clasificati in 4 grade de boala:

- gradul |: neprocidenti;

- gradul II: procidenti si spontan reductibili;

- gradul lll: procidenti, dar reductibili numai manual,

- gradul IV: procidenti nereductibili.

in gradele Il si IV se pot constata din cauza contactului cu lenjeria congestii ale
mucoasei acoperitoare, exulceratii sangerande sau secretande, alternénd cu zonele de
cheratinizare.

In prolapsul anal hemoroidal (gradul V), se vizualizeaza tumoret& cu pliurile mucoa-
sei orientate radial, ceea ce o diferentiaza de prolapsul anorectal adevarat in care aceste
pliuri au orientare circumferentiala.

Scurgerile si pruritul sunt expresia inflamatiei mucoasei anale (scurgeri seroase) si
consecinta hipersecretiei glandulare, care poate deveni purulenta in cazul suprainfectarii.

Umiditatea permanenta a tegumentelor perianale sporesc iritatia pielii i eczemati-
zarile care vor genera pruritul.

Tn ceea ce priveste localizarea hemoroizilor, cele trei localizari principale clasice si-au
pierdut actualitatea, intrucat studiile moderne au demonstrat ca hemoroizii interni apar
intotdeauna circular, dupa cum sunt dispuse crestele Duret la nivelul ampulelor Morgagni din
care provin.

Hemoroizii externi pot cauza simptome in doua situatii:

- trombozele hemoroidale externe (situatie extrem de frecventd), care constau in
aparitia unor tumefactii dureroase nereductibile, albastre-violacee, localizate pe marginea
orificiului anal si acoperite de tegumente. Evolutia spontana este spre resorbtia cheagului
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dupa 7...14 zile. Hemoroizii ,externi" sunt in general contestati ca fiind de sine statatori,
aceste tromboze reprezentand in acceptiunea moderna hematoame post-traumatice
(constipatie, efort fizic), ca expresie a ,decompensarii* de fapt a hemoroizilor interni (fig. 10);

- marigtele hemoroidale - pliuri tegumentare ramase sechelar dupa resorbtia chea-
gurilor, de la nivelul trombozelor hemoroidale, nu sunt simptomatice si nu reprezinta o modi-
ficare patologica, ci cel mult o sechelad inestetica, exceptand situatiile cand sunt voluminoase,
dureroase, sau impiedica igiena locala.

Diagnosticul de boala hemoroidala este intotdeauna un diagnostic evident si simplu,
care nu necesita mijloace sofisticate. Mai importanta este insa eliminarea bine motivata a
unor concomitente posibile, uneori mult mai grave, cu simptomatologie superpozabila
(cancer, rectocolita etc.).

Hemoroizii externi nu intra in discutie, in afara trombozei sau a sechelelor ,inestetice".

Hemoroizii simptomatici sunt astazi negati ca entitate si considerati coincidente
intdmplatoare si abordati terapeutic in contextul patologiei asociate.

Evolutiv, hemoroizii interni parcurg in timp o serie de stadii, incadrate in cele 4 grade.
Pe acest fond se pot grefa pusee hemoroidale congestive, dureroase, care se pot repeta,
evolutia fiind agravata fie de fenomene septice, fie de anemie sau de fenomene psihice
(neurastenie, anxietate etc.).

- tromboflebita suprahemoroidala - reprezinta localizarea fenomenelor tromboflebitice
pe ramurile aferente ale plexului venos submucos, extensie a trombozei hemoroidale
obisgnuite.

Complicatiile hemoragice - sunt reprezentate de anemia feripriva, rar severa; in cazu-
rile cu s&ngerari rare nu se constata raspuns sistemic.

Complicatiile supurative - sub forma supuratiilor anale si perianale, reprezinta propa-
garea unei infectii de la hemoroizii supurati.

Alte complicatii pot fi - pseudopolipi hemoroidali, fisura anala, tulburari psihice.
Actualmente, tratamentul chirurgical nu-si mai gaseste locul in terapia maladiei hemoroidale,
decat in cazurile de esec ale tratamentului medical si instrumental.

Scopul tratamentului este de a influenta mobilizarea hemoroizilor si fragilizarea
mucoasei, $i nu de a indeparta in orice caz dilatatiile venoase respective.

Evitarea sedentarismului, a condimentelor, alcoolului poate reduce actiunea factorilor
favorizanti.

Scopul tratamentului instrumental este cuparea simptomatologiei prin:

- indepartarea celei mai mari parti a masei hemoroidale;

- mentinerea unor suficiente dilatatii venoase pentru a putea asigura continenta anala
perfecta, si

- fixarea acestor dilatatii venoase pentru a impiedica prolapsul si recurentele.

Pornind de la o serie de dezavantaje si complicatii ale interventiilor chirurgicale, au
fost imaginate un numar important de asemenea metode capabile sa atinga aceste
deziderate.

Toate aceste metode sunt considerate non-operatorii si trebuie sa reprezinte prima
linie de tratament pentru toti hemoroizii neresponsivi la tratamentul conservator. Efectul
comun al acestor metode este de a produce o arie limitatd de scleroza la apexul masei
mobile a tesutului hemoroidal, rezultand prin vindecarea cicatriceala a acestei arii, adeziunea
mucoasei si submucoasei la patura musculara profunda.

Scopul nu este agadar de a distruge hemoroidul, ci mai ales de a-l repozitiona in inte-
riorul canalului anal, prin reducerea sa in dimensiune si atasarea lui la perete printr-o cica-
trice fibroasa.
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Aceste metode rezolva cauzele simptomelor, hemoroizii reluandu-si rolul lor fiziologic,
oferind protectie impotriva agresiunilor mecanice si asigurand continenta de finete a gazelor.

In prezent sunt utilizate:

- ligatura cu benzi elastice (,rubber band ligation");

- fotocoagularea in infrarosu sau fotocoagularea (cu laser);

- scleroterapia; crioterapia;

- ligatura arteriala hemoroidala (HAL = hemorrhoidal arterial ligation);

- hemoroidoliza galvanica;

- diatermocoagularea monopolara sau bipolara.

In toate aceste procedee, sectionarea, disectia, hemostaza, se pot efectua cu bistu-
riul clasic, cel electric, cu ultrasunete, cu radiofrecventa sau cu laserul. Toate aceste proce-
dee comporta posibilitatea de aparitie a unor complicatii specifice anestezice si chirurgicale
si a unor sechele postoperatorii, uneori redutabile sau infirmizante, cu o mare rata de
recidiva.

Aceste considerente au condus la ideea abandonarii lor, mai ales in conditiile dez-
voltarii tehnicilor instrumentale.

Tratamentul medicamentos este indicat uneori in cazul hemoroizilor de gradul | sau
I, cu manifestari intermitente, la pacienti cu stare generala alterata, consecutiv altor afectiuni
concomitente si mai ales in tratamentul crizelor tromboflebitice Tn cursul carora tratamentele
agresive sunt de regula proscrise.

Este de fapt un tratament simptomatic, asigurand atenuarea sau disparitia temporara
a simptomelor pana la tratamentul curativ (non-operator sau chirugical) la care tot se va
recurge, dat fiind evolutia inexorabila a bolii.

Exista un foarte mare numar de agenti topici, alcatuiti din variate combinatii de agenti
antiinflamatori (cortizon), anestezice locale, lubrefianti, derivati ,vasculotrofici" etc.

Agentii topici actioneaza insa in principal prin lubrefierea canalului anal, facilitand
evacuarea fecalelor. Au avantajul de a fi aplicati la locul suferintei, ceea ce creeaza un
oarecare confort psihic pacientilor. in fapt, nu exista niciun studiu serios care s& demons-
treze eficacitatea lor. Mai mult, cremele si unguentele produc, mai ales in cazul uzului inde-
lungat, dermatite alergice, iar supozitoarele par chiar ilogice, intrucéat actioneaza intrarectal
si pot microtraumatiza canalul anal in momentul introducerii.

Venotroficele - derivatii flavonoizi reprezinta singurul tratament medicamentos cu
actiune dovedita in boala hemoroidala. Derivatii flavonoizi scad fragilitatea capilara si au un
efect antiinflamator, impiedicand adeziunea leucocitelor, maresc tonusul venos si activeaza
microcirculatia.

in criza hemoroidala, acestia reprezinta optiunea terapeutica principala. Pe termen
lung insa, nu constituie un tratament etiologic al acestei afectiuni, putadnd doar sa previna
sau sa rareasca eventuala recurenta tromboflebitica. Cel mai utilizat preparat este
Detralexul.

In documentul CA 1133831 se prezintd o compozitie impotriva paradontozei dentare
si a haliotisului, incluzand carbonat de calciu, betel, ghimbir, piper, sare, mirobalan si camfor,
iar In documentul RU 2137464 C1 se prezintd o pasta de dinti cu efect de combatere a
gingivitei, inflamatiilor, si de stimulare a proceselor trofice si regenerative, care are in
compozitie seminte de mustar, metilsalicilat, sare marina, carbonat de calciu, glicerina, timol,
camfor si mentol. De asemenea, in documentul WO 9605797 A se prezinta un unguent
pentru piele cu proprietati nutriente si protective, pe baza de grasime (30...70%) care mai
include: vitamina A, acid salicilic, camfor 2...4%, acid aminobutiric, dopamina, pancreatina,
acid ascorbic, pantotenat de calciu, vitamina D2 si apa.
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Este cunoscut in terapeutica de peste 100 de ani produsul Vicks® VapoRub. Conform
Wikipedia - Vicks VaporRub, in compozitia produsului intra trei ingredienti activi: camfor 4,7 %
(terpenoid cu efect antitusiv si analgezic topic), eucaliptol 1,2% (terpenoid cu efect antitusiv)
si mentol 2,6% (antitusiv si analgezic topic), alaturi de numerosi ingredientii inactivi: ulei din
frunze de cedru, ulei de nucsoara, vaselina, timol si ulei de terebentina.

Conform indicatiilor de pe eticheta produsului, acesta este un unguent cu aplicare
topica, mentolat, indicat pentru aplicare pe piept, spate si gat pentru suprimarea tusei in
raceli (antitusiv), precum si pentru aplicare asupra muschilor si articulatiilor pentru amelio-
rarea durerilor minore. Conform atentionarii de pe eticheta produsului, acesta trebuie utilizat
doar pentru uz extern; contactul cu ochii trebuie evitat. Nu se foloseste oral, prin aplicare pe
bandaje stranse, in nari, pe rani sau pe piele deteriorata.

Sunt cunoscute utilizari diferite ale produsului de catre pacienti, printre altele, pentru
a trata intepaturile de tantari, pentru a ameliora temporar simptomele cauzate de hemoroizi
etc. Trebuie precizat ca produsul Vicks® VapoRub nu are aceste utilizari inscrise pe eticheta
produsului. Conform articolului ,Vicks Vapor Rub for Hemorrhoids", care se regaseste la
adresa de internet http://book-med.info/hemorrhoids/12713, exista o opinie clara privind utili-
zarea Vicks doar pentru hemoroizi externi, si anume ca daca hemoroizii externi nu prezinta
leziuni, atunci Vicks va functiona foarte bine si foarte repede in ameliorarea durerii si
reducerea inflamatiei. in cazul contrar, al hemoroizilor externi lezionati, pacientul va resimti
o senzatie de arsura intensa care-l va determina sa nu mai doreasca sa utilizeze un astfel
de preparat. Prin urmare, dezavantajul acestui produs este ca nu poate fi utilizat in trata-
mentul hemoroizilor interni sau al hemoroizilor externi insotiti de leziuni, datorita efectelor
secundare deosebit de intense si neplacute. El poate fi utilizat doar pentru a ameliora
temporar simptomele cauzate de hemoroizii externi fara leziuni.

in documentul JPS 56164112 A se descrie o compozitie farmaceuticd sub forméa de
unguent pentru tratarea hemoroizilor, ce combina uleiul de eucalipt cu rezorcina, alaturi de
vaselina alba, ulei de masline, parafina lichida si parafina solida.

In documentul US 4626433 A se descrie un unguent pentru oprirea sangerarii, durerii
si mancarimii cauzate de hemoroizii interni si externi, ce contine in combinatie sulfatul de
potasiu si aluminiu, si uleiul de in, alaturi de ulei de camfor, mentol si vaselina pura, de
preferinta 17% sulfat de potasiu si aluminiu, 14% ulei de in, 8% ulei de camfor, 9% mentol
natural si 52% vaselina pura, precum si procedeul de obtinere al acestuia.

In documentul JP 2005075755 se prezinta un plasture cu efect antiinflamator si anal-
gezic, care contine 5...50% un preparat din medicina traditionala chineza ,unguentul Ziyun"
in combinatie cu un compus cu efect antiinflamator care este selectat dintre indometacin,
ketoprofen, flurbiprofen, mentol, camfor etc. Produsul poate fi utilizat printre altele in trata-
mentul hemoroizilor. Datoritd complexitatii sale, produsul descris necesita un procedeu
specific si complex de obtinere.

In documentul CN 1301539 se descrie un produs constituit dintr-un extract biologic
obtinut din melc de réu injectat cu borneol si utilizat pentru tratarea hemoroizilor.
Componentele active utilizate, extract biologic/borneol, se potenteaza reciproc pentru a se
obtine efectul scontat in tratarea hemoroizilor.

In documentul WO 2014032108 se descriu compozitii farmaceutice cu eliberare
intarziata cu bisoxantina sau sarea acetat a acesteia, utilizate pentru ameliorarea, tratarea
sau prevenirea constipatiei. Compozitiile complexe descrise pot contine, printre altele saruri
solubile in apa (poate fi o sare a camforului, aceasta fiind selectata dintr-o lista extinsa de
compusi care pot fi alesi), si un agent de neutralizare a aciditatii (poate fi carbonatul de
calciu, acesta fiind selectat dintr-o lista extinsa de compusi care pot fi alesi).
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Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in obtinerea unui unguent eficace
de tratament al bolii hemoroidale, impotriva hemoroizilor interni, care sa evite necesitatea
unor interventii chirurgicale pe termen lung, dar care sa fie ieftin, accesibil ca pret.

Unguentul conform inventiei pentru tratamentul bolii hemoroidale, destinat in special
tratarii hemoroizilor interni, gradele | si ll, rezolva aceasta problema tehnica prin aceea ca
are in compozitie, in procente de greutate, 38...44% adeps suillus (axungia), 18...23%
lanolina, 18...23% vaselina alba, 2...3% camfor; 7...12% carbonat de calciu, 0,2...0,5% ulei
de eucalipt, 1,5...2% etanol (alcool etilic) si 0,1...0,5% conservant uzual.

Componentele active ale acestuia, camforul si uleiul de eucalipt, in asociere cu
carbonatul de calciu si cu constituentii bazei de unguent ce le inglobeaza, axungia, lanolina
si vaselina alba, in procentele declarate, isi potenteaza reciproc efectele, producand
surprinzator, prin sinergism, un efect final cel putin echivalent cu al produselor cunoscute,
dar fara a avea efecte secundare nedorite. Unguentul, conform inventiei, nu contine mentol.

Unguentul conform inventiei prezinta avantajul ca elimina necesitatea interventiilor
chirurgicale in tratarea bolii hemoroidale, prin eficienta sa, si este ugor de administrat, bine
tolerat de pacienti, fara reactii adverse, avand o buna eficacitate in toate formele bolii
hemoroidale.

Proiectul de realizare si testare a unguentului a fost structurat pe doua faze,
(tabelul 1):

- o faza de concepere;

- o faza de testare a noului produs, (testarea efectuandu-se la Facultatea de Medicina
si Farmacie din cadrul Universitatii "Dunarea de Jos", Galati).

Tabelul 1
Faze de proiect

Nr. crt. [Denumirea fazei

Faza | |Caracterizarea biochimica, microbiologica si functionala a produsului:

CAMFORUL: este o substantd din grupul terpenelor obtinutd din ragina copacului
Cinnamomum Camphora. Acesta are actiune antipruriginoasa; antimicrobiana;
antiinflamatorie si analgezica, si, nu in ultimul rand, stimuleaza circulatia sangvina.
CARBONATUL DE CALCIU: derivat de calciu cu efect trofic asupra peretilor vaselor
venoase; mareste tonicitatea peretelui venos ducénd la retractia dilatarilor venoase.
ADEPS SUILLUS ( AXUNGIA): aceasta se absoarbe intr-un procent foarte mic, formand un
strat protector la nivelul peretelui vasului care reduce activitatea traumatica si faciliteaza
efectul celorlalte componente la acest nivel.

ULEIUL DE EUCALIPT: este o substantd din grupul terpenelor. Acesta are actiune
antiinflamatorie si analgezica, atunci cand este aplicat local.

Faza Il |Selectarea lotului de pacienti. Evaluarea clinica a pacientilor. Evaluarea paraclinica a
pacientilor, in vederea excluderii unor eventuale patologii determinate sau favorizante a bolii
hemoroidale.

Aplicarea tratamentului.

Monitorizarea pacientilor, subiectiv si obiectiv, dupa tratament.

Predarea rezultatelor.

Compozitia procentuala a unguentului, stabilita, este prezentata in tabelul 2 de mai
jos:
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Tabelul 2
Compozitia procentuald a unguentului: limite procentuale si exemplu de realizare
Denumirea materiei Cantitatea: Exemplu de realizare:
prime x g/100 g ung. Cantitatea: y g /100g ung.
Camfor (2..3) 2,5
Carbonat de calciu (7..12) 10
Lanolina (18...23) 21,3
Vaselina alba (18...23) 21,3
Adeps suillus (Axungia) (38...44) 42,6
Ulei de eucalipt (0,2...0,5) 0,3
Etanol (alcool etilic) (1,5...2) 1,8
Conservant uzual (0,1...0,5) 0,2

Procedeul de obtinere al unguentului conform inventiei este unul clasic, cunoscut
specialistului in domeniu.

In principiu, componentele bazei de unguent se amesteca, se incalzesc si se omoge-
nizeaza. Apoi se incorporeaza pe rand celelalte ingrediente ale compozitiei, cu omogenizare
dupa fiecare adaugare a unui constituent al compozitiei. Camforul se adauga compozitiei
dupa dizolvarea acestuia in etanol.

Camforul utilizat reprezinta o masa cristalina, translucida sau pulbere cristalina alba,
cu miros caracteristic si gust iute la Tinceput, putin amar, apoi racoritor.

La temperatura camerei se volatilizeaza. Arde cu flacara fuliginoasa, fara a lasa
reziduu. Se pulverizeaza ugor in prezenta alcoolului, cloroformului sau eterului.

Este foarte usor solubil in alcool, cloroform, eter si ulei de terebentina, usor solubil
in parafina lichida, uleiuri grase si in uleiuri volatile, greu solubil Tn apa (usor solubil Tn apa
incalzita la 80°C), insolubil in glicerol.

In scop medical, camforul este folosit ca topic local in combaterea pruritului si ca
agent antimicrobian, fiind deja cuprins in multe produse si sub diferite compozitii chimice
brevetate.

Uleiul de Eucalipt (eucaliptolul) este un compus organic natural, Tn forma lichida,
incolor. Este un eter ciclic si un monoterpenoid. Se gaseste in laur camfor, frunze de dafin,
arbore de ceai, pelin, busuioc, rozmarin, salvie, cannabis sativa si alte frunze de plante aro-
matice.

Uleiul de eucalipt cu o puritate 99,6...99,8% poate fi obtinut in cantitati mari prin
distilarea fractionata a uleiului de eucalipt. Eucaliptolul are un miros proaspat - camfor, cat
si un gust picant, racoritor. Este insolubil in apa, dar miscibil cu eter, etanol si cloroform.

Datorita aromei sale si a gustului placut, este folosit in arome, parfumuri si produse
cosmetice. Uleiul de eucaliptol este folosit ca aroma (in concentratii mici-0,002%), in diverse
produse, inclusiv produse de patiserie, produse de cofetarie, produse din carne si bauturi.
Cu toate ca poate fi folosit si in medicina, ca ingredient in doze foarte mici, acesta este toxic
daca este ingerat in doze mai mari decat cele normale; in doze mari, poate deveni periculos
prin ingestie, in contactul cu pielea sau prin inhalare, putand avea efecte grave asupra
comportamentului, ale tractului respirator si ale sistemului nervos. In doze mari, pacientii pot
prezenta cefalee, afectarea starii generale, obstructie si secretie nazala. Din 1994, se foloseste
si ca aditiv pentru tigari. De asemenea, este un ingredient in multe marci de apa de gura si
antitusive. Eucaliptolul este folosit ca insecticid si alifie impotriva insectelor.
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Studii recente din anii 2000-2004 au aratat ca eucaliptolul este util in inhibarea
hipersecretiei de mucus din astm, in suprimarea productia acidului arahidonic, in suprimarea
transformarii citokinelor in monocite umane, pentru tratarea rinosinuzitei nepurulente. intr-un
studiu din 2002, s-a demonstrat ca distruge celulele leucemice din doua linii de celule de
cultura.

Un studiu din 2000 a constatat ca eucaliptolul reduce inflamatia si durerea, atunci
cand este aplicat local.

Carbonatul de calciu este o substantd comuna, raspandita in natura sub forma de
minerale: calcit, aragonit, vaterit, $i in organisme - in oase, dinti, cochilii, corali i crusta
crustaceelor; in roci se afla sub forma de calcar, unde este aproape in stare pura si varianta
dolomitilor, care sunt un amestec de calciu $i magneziu.

Se gaseste in roci in toate colturile lumii, si este principala componenta de cochilii de
organisme marine, melci, mingi de carbune, perle si coji de oua. Carbonatul de calciu este
ingredientul activ din varul agricol si este creat atunci cand ionii de Ca din apa dura
reactioneaza cu ionii carbonatului de calciu.

Carbonatul de calciu contine cel putin 98,5% si cel mult 100,5% CaCO,.

Este folosit sub forma de pulbere fina, microcristalina alba, fara miros si fara gust.

Acesta este de obicei folosit ca medicament, ca un supliment de calciu sau ca un
antiacid, in tratamentul osteoporozei, ca agent de umplere in industria farmaceutica etc.
Poate fi folosit ca liant de fosfat pentru tratamentul hiperfosfatemiei (in principal la pacientii
cu insuficienta renala cronica). De asemenea, este utilizat in industria farmaceutica ca o
umplutura inerta pentru tablete si alte produse farmaceutice. Carbonatul de calciu este
utilizat gi in productia de pasta de dinti. In industria alimentara este folosit ca regulator de
aciditate, agent antiaglomerant, stabilizator, colorant, sau ca agent de intarire in multe
conserve sau produse vegetale imbuteliate.

Excesul de calciu din suplimentele alimentare, precum si dietele bogate in calciu, pot
provoca sindromul laptelui alcalin, cu o toxicitate grava, care poate fi fatal. Aportul de calciu
excesiv poate duce la hipercalcemie, complicatie manifestata prin varsaturi, dureri abdomi-
nale si status mental alterat.

Carbonatul de calciu are efect trofic asupra peretilor vaselor venoase, mareste toni-
citatea peretelui venos, ducéand la refractia dilatarilor venoase.

Conservantul uzual poate fi usor ales de specialistul in domeniu, pe baza cunostin-
telor generale despre conservantii utilizati in compozitia unguentelor farmaceutice cu aplicare
topica pe mucoase sau epidema lezionata, acestia fiind conservanti fara efect iritant la
aplicarea pe zonele vizate.

Spre exemplu, specialistul in domeniu ar putea alege un conservant sau un amestec
de conservanti accesibili comercial din clasa parabenilor.

Parabenii, esteri ai acidului p-hidroxibenzoic, se utilizeaza singuri sau in asociere,
pentru a-si exercita efectul asupra fungilor, drojdiilor, ciupercilor, dar si asupra bacteriilor. Ca
agenti conservanti antimicrobieni, parabenii au fost propusi pentru medicamente si alimente
inca din 1900, ei au peste 100 de ani de utilizare si s-au dovedit a fi agenti antimicrobieni
foarte eficace. Parabenii pot avea actiuni biologice multiple. Acesti conservanti antimicrobieni
prezinta multe dintre criterile unui conservant ideal, cum ar fi spectrul larg de actiune,
siguranta de utilizare: suntrelativ neiritanti, nesensibilizanti, cu toxicitate scazuta, sunt stabili
la un domeniu larg de pH = 4...8 (dupa alti autori, 7...9) Principalii esteri ai acidului p-
hidroxibenzoic utilizati sunt: metil-, etil-, propil- i butil parabenul. Parabenii sunt stabili in aer,
rezistenti la hidroliza in apa (rece si calda) si in solutii acide.

10
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Studiul clinic

Studiul clinic s-a facut pe un lot de pacienti diagnosticati cu boala hemoroidala, 36 de
persoane, pe o perioada de 90 de zile (01.02.2013...01.05.2013).

Testele medicale pentru monitorizarea pacientilor inclugi in studiu, efectuate la
inceperea studiului clinic, Tn vederea aprecierii starii de sanatate generala, au fost:

- Hemoleucograma; VSH; GGT, TGO, TGP, Ecografie abdominala;

- varsta medie a fost de 46,8 ani, cu o preponderenta bolii hemoroidale intre 40 si
60 ani (21 de cazuri reprezentand 58,33%), cu un varf de incidenta pentru decada de varsta
50...60 ani (11 cazuri, reprezentand 30,55%);

- incidenta pe sexe a aratat o preponderenta a sexului feminin, cu 25 din 36 de
cazuri, reprezentand un procent de 69,45 %, in timp ce sexul masculin a reprezentat un
procent de doar 30,55%, adica doar 11 persoane de sex masculin;

- din cei 36 de pacienti, un numar de 27 de pacienti prezentau recidive ale bolii hemo-
roidale (75%), in timp ce doar 9 pacienti nu prezentau antecedente hemoroidale, fiind prima
manifestare a bolii (25%), evidentiind caracterul cronic si recidivant al bolii, cunoscuta fiind
evolutia bolii hemoroidale prin pusee de acutizare.

- un numar de 19 pacienti (52,78%) au prezentat antecedente heredo-colaterale,
constatandu-se ca persoanele mai tinere prezentau preponderent antecedente familiale;

- simptomul preponderent a fost durerea (72,22%), urmat de pruritul anal - 22 pacienti
(61,11%), de rectoragii - 22 pacienti (61,11%) si de prezenta anusului umed - 12 pacienti
(33,33%);

- s-a constatat ca in momentul primei examinari, pre-terapeutica, cei mai multi
pacienti aveau hemoroizi de gradul Il - 26 de pacienti (72,22%), urmati de cei cu hemoroizi
de gradul | - 6 pacienti (16,66%) si de cei cu hemoroizi de gradul Il - 4 pacienti (11,12%);

- referitor la rezultatele terapeutice, conform celor declarate de pacienti, a reiesit ca
88,46% au raportat atenuarea semnificativa a durerilor pana la disparitia completa a
acestora, 72,22% au raportat diminuarea pana la atenuarea pruritului, 88,88% dintre pacientii
care prezentau inflamatia acuta a bolii hemoroidale au raportat diminuarea semnificativa a
tumefactiei si a durerilor locale, iar 50% dintre pacientii care prezentau rectoragii au raportat
oprirea sangerarilor;

- tratamentul a fost considerat eficient de 35 de pacienti (97,22%), constatand dimi-
nuarea simptomelor gi imbunatatirea calitatii vietii, in timp ce doar un singur pacient, cu
hemoroizi interni de gradul Il asociat cu hemoroizi externi, pacient greu compliant, a sustinut
ca tratamentul este ineficace (2,78%);

- niciun pacient nu a prezentat reactii adverse sau intoleranta la produs;

- nu au reiesit eventuale contraindicatii, singura contraindicatie dedusa fiind reprezen-
tata de intoleranta pacientului fatd de unul dintre constituentii produsului;

- un numar de 26 de pacienti (72,22%) au prezentat remisia graduala a bolii, 7
pacienti (19,44%) au prezentat o ameliorare semnificativa a simptomatologiei, necesitand
un tratament indelungat, si doar 3 pacienti (8,34%) au fost stationari.

Produsul se adreseaza tuturor gradelor bolii hemoroidale, obtindndu-se rezultate
favorabile indiferent de gradul acesteia.
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Revendicare

Unguent pentru tratamentul bolii hemoroidale, pe baza de grasime animala, destinat
in special tratarii hemoroizilor interni de gradul | si ll, caracterizat prin aceea ca are in
compozitie, Tn procente de greutate, 38...44% Adeps suillus (axungia), 18...23% lanolina,
18...23% vaselind alba, 2...3% camfor; 7...12% carbonat de calciu, 0,2...0,5% ulei de
eucalipt, 1,5...2% etanol (alcool etilic) si 0,1...0,5% conservant acceptabil farmaceutic.

Editare si tehnoredactare computerizata - OSIM
Tiparit la: Oficiul de Stat pentru Inventii i Marci
sub comanda nr. 110/2019
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