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- ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a un suposito-
rio anal que puede disolverse, para tratar enfermedades
del ano proporcionando un contacto prolongado de un fédrma-

'co u otra sustancia terapéutica en la regién del canal

anal.

El ano es la parie terminal del tracto intestinélg:y
estd situado bajo el recto, que es el depdsito de los ;Eéi
duos intestinales. El ano estd cerrado norumalmente, pero
se abre para permitir la expulsién de 1os excrementos;.:i
dolor gue se siente en la porcién terminal del 1ntestin6

procede normalmente del ano, ya que toda la longitud del

canal anal estd provista de abundantes fibras nerviosas sen

soriales. &l recto, por el contrario, estd casi exento: Je

L Y

nervios sensoriales, salvo para la sensacién de pleni%hd.
Los trastornos mds comunes del ano incluyen las hemo;rﬁé-
des externas, la proctitis del esfinter, criptitis, anusi-
tis, fistulas, fisuras, abscesos, lesiones traumdticas, ve-
rrugas o condiloma, gnfermedades venéreas, curacién de heri
das post-quirdrgicas, comezdén, codgulos de sangre, enferume-
dades sicégenas y sicosomdticas, y cancer. Todas las patolg
glas anteriores causan varios dolores y molestias anales.
Son conocidos varios medicamentos tépicos para favo-
recer la curacién y para aliviar las molestias causadas por
enfermedades del ano. Sin embargo, la localizacién de la
enfermedad en el interior del canal anal, y la fisiologia
compleja de la regi6ﬁ ano-rectal presentan varios problemas

especificos en términos de la distribucién fisica de la me-

dicacién en la zona afectada, y del mantenimiento de una
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concentracidn adecuada de la medicacidn durante el tiempo

de tratzmiento requerido,

Una simple insercidn del medicamento en el canal

nicamente indeseable. Bl método mds popular de aplicar.un=z
medicacidén al canal anal es a través de un medio de t%géé-
porte capaz de fuministrar la medicacién uniformemente g’
la regidn del canal anal durante un periodo de tiempo pre-—
viamente determinado. Hay dos clases generales de mediosr

. .
de transporte conocidos en la técnica. <t
El primer tipo de medio de transporte estd disefiado

rara disolverse o fundirse en el canal anal, ¥ dispexsar

la medicacidn dursnte el periodo de fusién. Tales suwosi-—
1 p o9

.1.)

torios solubles son tfpicamente de forma eilindrica .4

0

¢

proyectil, aunque se han sugerido otras formas. El sggundo

tipo de medio de transporte es un dispositivo sélido’’ Petil
rable, que contiene el fdrmaco o la sustancia terapéutica,
BEste dispositivo tiene perforaciones gue perniten que sal-
.ga la medicacidén que hay en su intérior Yy se transmita al
tejido del canal anel. Tales dispositivos retirables rue-
den actuar, por ejemplo, como soporte de supositorios, en
el que un supositorio mantenido en su interior funde con
el calor del cuerpo, disolviéndose lentamente y dispersan-
‘do la medicina a través del SOpdfte hacia el canal anal.

Sin embargo, los dispositivos conocidos de este tipo no sof
capaces de distribuir uniformemente la medicacién y mente-
ner un contacto con la zona afectada del canal anal duran-

-te el tiempo requerido para el %ratamiento y para la dis-

anal es generalmente inadecuads, y es un mal método de terg
pia porque la medicacién se disipa Gemasiado rdpidamente de

la zona tratzda. Tal insercién es, ademds, estética e higid
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persidn de toda lz medicacidn por toda la zona afeciada.
Una cauéa primordial de los fallos de los dispositi4-
vos anteriores dg medicacidn anal es la fisiologia tnica ds
.la regién anqrrectal. Por ejemplo; los misculos del canal
anal, los misculos esfinteres, hacen que el canal anal ex-
pulse cualguier objeto que haya en el interior del caneal,

bien hacia afuera del cuerpo o hacia el recto. Las fu€rzie

musculares que tienden a mover los objetos hacia arriba-en

! o e

i » - -
el can=l anzl, en direccion del recto, se denominan fuer-
zas cefaladales, nmientras que las fuerzas nmusculares que

tienden a expulser los objetos hacia abajo, y fuera del

. [ ]
cuergo, se denominan fuerzas caudzdales. Bl tratamiexnt®™-bojy

redio de los supositorios conocidos no tiene éxito porque,!

. - s |
por ejenplo, las fuerzas caudadales y/o cefaladales hzcen g
4

E.

m

cue el suzocsitorio sea expulsaco éel canal =znzl antes s

a4

canzar el tiempo deseado de trztamiento y la_dispers?ﬁp, |

compléﬁa ¢e la medicacidén. Por lo tanto, un objetivo:de.un

e ®
g *

supositorio es zumentar su resistencia a la expulsidn natu
ral por los misculos de la regién anorrectal, y prolongar
su tiemps de permanenciz en el ‘canal anal para suministrar
la medicacién uniformemente al féjido afectado.ﬂ

Se describe un intento ce solucidn ol prodvleaz del
mantenimiento de un supositorio en el canal anal en la ne-
tente de los EEUU. n2 604.063. En ella, un supositorio que
puede disolverse estd fijado por medio de un vdstago a un
anclaje s8lido. Cuando el supositorio se inserta en su Lu-
gar en el ano, el anclaje queda fuera‘del‘muerpo. La corta
longitud del supositorio descrito ¥ el extrecho extreno
préxiho significan que no se prolongard hasta el exiremo

rectal del ano ni dispersard suficientemente la medicacidén
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en esta regién. El anclaje significa un obstdculo para la

fuerza hacia arriba (cefaladal) creada por -los misculos es-
finteres del canal anal, e impide que el supositorio sea en
pujéﬁo hacia el recio. Sin‘embargo, este supositorio no tie]
-ne medios que se opongan a la fuerzé caudalal hzcia abajo,

Yy por-lo tanto se desliza hacia abajo y finalmente es expul
sado fuera del cuerpo. Una razén del esperado deslizantkentoc

hacia abajo o0 la expulsidn de este supositorio es ia acokdén
vermicular natural dé los ﬁﬁsculos esfinteres del zwo.
Se describe otro supositorio, que comprende una com
posicidn que puede disolverse, en la patente de los B?Ui:
n? 3.126.887. E1 cuerpo de-este supositorio comprendefbné
cabeza ensanchada, una.parte troncal y una parte final en-—
sancheda. La cabeza ensanchada se'aloja en el extreno, ,spre-

rior del canal =znal, y esti disefiado para resistir lg ex-

pulsién hacia abajo (caudadal), y la parte final o de-cols

ensanchada est4 disefiada para resistir la fuerza que;égéuja
hacia arriba (cefaladal). Como se discutiri mds adeléﬁ%é,
este supositorio no consigue el objetivo del contacto pro-
longado con el canal anal, porque el sujositorio tiencde a
.romperse por accidén de los misculos esfinteres, y las pie-
zas o0 fragnentos son exnulsados en ambas direcciones; Se
describe otro supositoriv soluble de éste tipo en la paten-
te de los EE.UU. ne 3.840.010.

En las patentes de los EE.UU. Nos. 823,4299,3.894,.529
¥ 3.537.454 se describen dispositivos que son sélidos, cue
no se disuelven, y tienen que retirarse del canal anal des-

pués de su uso., Todos estos dispositives tienen unes envol-
turas externas rigidas en las que se inserta un supositorio

que puede disolverse. A medida que este supositorio del in-
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terior funde, se espera que la medicina emigre al eanal

anal a través de unas perforaciones en la envoltura del su-
positorio. Un problema con tales dispositivos es que el ca-
nal an?l se comba y aprieta contra la superficie exterior

de la envoltura rigida del dispositivo, bloqueandé las per-
foraciones gue hay en €1, e impidiendo la distribucidn uni-
forme de la medicacidn. Aunque algunos de estos dispogitivas
pueden tener tendencia a permanecer en el canal anal éd%gnw
te el tiempo de tratamiento deseado, estos dispositivéé.no
consiguen unas distribucidn uniforme de la medicina en el cz
nal znal, y requieren una extraccién cuidadosa, tendiendp !
a ser traumdticos y/o molestcs para el paciente aue ¥q§k

usa. Ademds, estos dispositivos son mds costosos que los

supositcrios solubles, particularmente para el usuério ocg

sional. e ue

RESUMEY DE LA INVENCION . seve

Esta invencién se refiere a un supositorio gque pue-
de disolverse, para proporcionér una terapéutica medicinal
al canal anal, teniendo dicho supositorio un tiempo de per
manencia y una velocidad de disolucidén en el canal znal de
¢uracién suficie:te para proporcionar la aplicacidn desea-
da de la medicina.

En una realizacién preferida, el supositorio de la
preczente invencién es un cuerpo dée una composicién disolu-
ble gue comprende unz punta préxima de forma~de bala o pro
yectil, que se extiende desde un extremo de una barra sxiz]
de forma cilfndrica, y una porcidn distal de forme de seta

gue se extiende Qesdé el otro extremo de dicha barra axial1
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con unos .medios de comunicacidén no solubles,” atraumdticos,
farmacoldgicamente aceptables, y flexibles, tales como un
filamento, una hebra o una cuerda, empotrados en dicho cue%
PO, ¥ que va ﬁesdella punta prézxima, a través del nidcleo

centrzl de dicha barra axizl, hasta la porci6n distal, es-
tendd dichos medios de cormnicacién anclados o fijados en

dicha vunta préxina y en dicha porcién distal. Dichos fe-".

cios de comun1cac1on pueden contener ensancha mientos en sus
....

e\tremos, tales como- unos zpéndices sobre filemento extrui

¢o, 0 nudos sobre una cuerdsz o hevra, para pv0p0r01onar meq

dios de anclaje. E1 fllamento puede extenderse a travé '"

la superiicie distal, para proporcionzr un apéndice ﬁ’“af

Comn

meyor facilidad de mene jo. Por una "comp031c16n soluble" se¢

. i
entiende .una comnosicién de base, cue es suficientemenis’. du
rz. a fteoperatura ambiente para permitir el manejo, el.,wao-

s

laje y lz insercidn, pero que funde o se dlsuelve en el.me-

dio embiente del canal anal. Lz composicién soluble puede
ser un mzierizl terapéutico o un vehiculec o exclplente.ia—
ra un ingrediente terapéutico activo contenido en ella.

' Para su uso, la punta nréxlma del supositorio se o
loca en la unién del recto y el ano conocida como linea
ano-rectal, dentaéa o nectinaca. Zn estz posicidn, lz punts
préxima proporciona una resistencia a la fuerza expulsora
hecia abajo (caudadal) ejercica por los misculos esffnté— 1
res del ano. La barra axial ocupa el cana’ anal, y enira
en contagto directo con toca su longltud. El extremo distel
estd situado parcialmente en el interior del canal anel y
parcialmente fuera del circulo ahal, para dar resistencia
a la fuerzs hacia arriba (cefaladal) ejercida por los mis-

culos esfinteres que rodeen 21l canal anal,
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| - las dimensiones del supositorio han de ser suficien-
tes para pernitir situar el suposiforio como se ha dicho en
el canal anal. La forma y las dimensiones reales de la pun-
ta préxiwa y del extremo distal pueden variar, siempre que
sue dimencsiones transversales sean mayores que las de la bg
rra axial, y su forma y tamafio sean suficientes para resis-
$ir ls accién de los misculos esfinteres, sin dejar dé'aét

cémodas para el usuario. Por ejemplo, las porciones pﬁ?éima
y distal pueden tener la misma forma, proporcionando una e%
tructura simétrica, como en una forma de huso. Sin embarso,
el didmetro minimo del extremo distal es mayor que el,qidmg

+ro minimo de la punta préxima.

una distribucidén vuniforme de medicina en el canal anq;:du—

rante un perfodo de tiempo prolongado y previamente ?e?er—

mirado. E1 supositorio de la presente invencidn se uga pa-

ra tratar enfermedades tales como la anusitis, prurito,°fi§

tulas, verruzas, etc. del canal anal; hemorroides intesting

ficio anal exterior; prurito del ano, verrugas, infeccidn
por hongos, alergias, fistulas, hemorroides externas, trom-
bos, etc. de la zona perianal; y heridas de post-hemorroide|

 tomfa (quirdrgica) de to’as las zonas antes citadas.
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La invencidén se describe con detalle mds adelan-
te haciendo referencia a los dibujos, que ilustran sélo un

ejemplsc e una realizacién especificu de la invencidén, en

la que:

les, proctitis del esfinter, verrugas, traumas, etcy del ori

{®]




la FIG. 1 es una vista en planta de un supositorio
construido seg¥n la p?esenie invencién; |

la FI1G. 2 es una vista en planta de un supositorio |
1 construido segin 15 presente invencién, mosirado en el ca-
"5 nal anal, y

las FIGS. 3 y 4 son vistas en planta del canal anal,
que muesfran la accidn muscular reflexiva de los mﬁsc@Lq%

. ®

esfinteres anales, , 2
- "pev

La FIG. 5 comprende tres vistas en planta del canzal

10 anal. Las vistas & y B muestran el canal con un cuerpo ex-

trafio, y la vista C muestra el cuerpo anterior en el moqe

-_-J_.._

to en cue es expulsado, Las vistas muestran la acc16n vérﬁ
culzr de los misculos esfinteres anales empujzndo hacia 5

afuera al cuerpo extrafio. 7 ceees
15 . B ) ¢ e c‘.

DESCRIPCION DZTALLADA D& LAS REALIZACIONZS YRIFERINGS

Haciendo referencia a la PIG. 1, el supositorig.io
comprende una punta préxima 12 que sé extiende de un extre-
?Q mo de la barra axizl 16, y un extremo distzl 22 que se ex-
. }tiende desde el otro extremo de la barra axial 16. Bl supo-
sitorio 10 tiene una longitud‘global 11 de 5,1 em. Le punia

2 !
préxima 12 de forma de proyectil tiene un didmetro aproxiza

do 14 de 13 mm. La barra axial 16 tiene un didmetro aproxi-
25 mado 18 de 9 mm y una longitud aproximada 20 de 28 mm. E1
didmetro del extremo distal 22 aumenté gradualmente desde
9 mm, en su unién con la barra 16, hasta un didmetro miximo
24 de 17 mm, en la superficie distal 26. Los medios flexi-
bles de comunicacién 30 empotrados en el supositorio 10, sopn

30 una cuerda o hebra retorcida de dos cabos de alrededor de
20063
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tlojn nom. |

2 mm de didmetro, que va en direccién axial desde la punta
préxima 12, a través del eje 16, al extremo distal 22. Los
medios flexibles de comunicacidén 30 tienen un extremo ensan
chado 28 en la punté préxima 12, y un extremo ensanchado 32
en el extremo distal 22. En la superficie distal 26, los me|
dios flexibles de comunicacién 30 conectan con una linea
opcional de recuperzcidn 34. - o -

El supositorio 10 se compone de los materiales tra-

.

dicionales de los supositorios, que constan de una sustdn-
cia firme a temperatura ambiente que tiene un punto de fu-
sién iguzl o inferior a la temperaiura del cuerpo, y que'
puede usarse para llevar a cabo la medicacidn aproplaaa:-
Los medios flexibles de comunicacién 30 se componen de un

material atraumidtico y flexible, inerie en el medio z3pient

3%

del can=l anal. Un procedlmlento preferido para fabricer el
supositorio 10 es verter un material para supo¢1tor10£ Li-

cuado, que contiene medlca016n, en un molde, y empotra_ al
mismo tiempo en el supositorio 10 medios flexibles dé&° cémur
nicacién 30 con unos extremos ensanchados 28 y 32.

Los medios flexibles de comunicacién 30 tienen que
ser farmacoldgicamente aceptables, & pueden consistir simplg
mente en una extensién de cuerda, y los extremos ensanchadch
28 y 32 pueden ser simplemente nudos en la misma. Alternati
vamente, los medios flexibles de comunicacila 30 pueden -
ser un filamento de pldstico, y los extremos enssnchados 2%
y 32 pueden ser apéndices o néduids integrales de tzal nzte-
rial pldstico. La seccién o el didmetro de los medios flexi
bles de comunicacién tiene que ser suficientemente pequefia
para que los medios flexibles de éomunicacidn sean impercep

tibles para los misculos esfinteres, cuando quedan al descu
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bieffo como resultado de la fusidbn o la desiﬁtegracién de
la barra axial. Por lo tanto, si la barra axial tTiene gue
deshzcerse o disolversé antes del tratamiento completo por
disolucién de las porciones préxima y'disfal, los medios de
comunicacidén gque guedan n6 estimulan las acciones reflejas

de los misculos esfinteres, permitiendo a €stos volver a un

estado relzjadc.

-

Las FIGS. 3 y 4 ilustren las posiciones relajzda 5/,'
refleja o contrafda de los misculos esfinteres anales,z§"
particularmsente el efecto de corte o de tijera. Normalmente
cuzndo los misculos esfinteres est#n relajados, el ca:lais-
anal estf cerrado. Si el canzl anal se abre forzadamegﬁskpop
la entrada de cualauier cuerpo extrafio, los misculos esfin-
teres perﬁanecen relajados s§lo momentdnezmente. Los piscu-
los son estimulados por la presencia del cuerwo extrafot e
jnmediatamente se flexionan o contraen. Lz FPIG. 3 mueaxra
el canzl anal 136 atierto, con 1los tres mésculos esfip%é}es
profundo 42, superficial 40 y subcuténeo 382, relajadé%”én,
tes del movimiento reflejo. En ia FIG. 4, el canal ansl 236
estd cerrado como resultado de la contraccidn o flexidn de
los misculos esfinteres. El esf{ntef superficial 240 crea
por reflejo una fuerza lateral 162 en unz direceidn, mien~
tras que el esffnter profundo 242 y el esffnter subcuidneo
crean fuerzas 164 y 160 en direccién contraria. Bstas fuer-
zas laterales constrifien el canel anal 236, creando una
fuerza de expulsién hacia abajo iS4 (cauda al) y una fuerza
de expulsién hacia arriba (cefaladal) 158. Estas fuerzas 1z
terales causan una accién de corte o de tijera sobre cual-
quier cuerpo extrafio que haya en ei interior del canal an=l

X

Le FIG. 5 ilustra ademds la accién refleja de los mit

Jue




10

b
AN

2u

(]
v

25

30
20063

un cuerpo ex?raﬁo, tanto si es un supositorio como una depg

culos esfinteres una vez que entra un cuerpo extrafic en el
canzl anal. Se nmuestran de modo particular en la FIG. 5 las

secuencias de las acciones musculares para vaciar el ano de

sicién durante la defecacidn. La serie de relajaciones y
contracciones de los misculos esfinteres causa una acéi6n
vermicular. En la FIG. 54, todos los misculos indicados con
los ndrmeros. 73, 74 ¥ 75 estén.relajados antes del reffpiﬁ
cuzndo el cherpo extrafio 76 se introduce en el canal éhéI
desde el recto. Este es el mismo estado inicial cuando se
introduce un supositorio desde el circulo o abertura Atr=t,
BEn la FIG. 5B, los misculos esfinteres (profundo) 73 g&;éog
tfaen en el extremo superior del canal ansl, haciendo cue
la fuerza 70 empuje el cuerpo extrafio 76 hecia abajo,..2-la
rezidn nfs relajada T74. En la FIG. 5C, lz regidn musngar

~

74 (superficial) se contrae, haciendo que la fusrza Zi?gmpﬂ
je 21 cusrpo extrefio 76 haciz abajo, hacia 1é regi6n}ﬁé§
relajecz 75. En la FIG. 5D, el cuerpo exirafio 76 es 'ﬁfélsg
do pér la contraccidn della regién muscular 75 (subcutdnea)
causando la fuerza 72. Lg duracién del movimiento ilustradd
en las FIGS. 5 A-D es de glreledor de uno a dos segundos.
Con referencia a la FIG. 2, se muestra el supogito-
rio rigido 110 insertado en el canzl anal 36. Bl suposito-
rio 110 difiere del supositorio 1C de la FIG. l-en gue no -
tiene unz 1lfnea de recuperacidn a través del extremo distal
y en ocue tiene una superficie dist&l no piana. En la FIiG.
é, el cznal anal 36 es obligado a abrirse por el suposito-
rio 110, como ocurrirfa con cualcuier cuerpo extrafio cue
entrase en el mismo. Aunque el supositorio dilata inicial-

mente los misculos esfinteres, subcutdneo 38, superficial
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40 y profundo 42, estos misculos se compriren de modo refle

jo contra el supos1tor10, como se ha dicho antes.

Como se muestré en la FIG. 2, la punta préxima 112
del supositorio toma una posicidén en el interior del recto
44 por encima de la linea ano-rectal 46. La barra 116 ocupa
el canal an=2l1 36, y de este modo las peredes 48 del canzl
anzl se ponen en contacto con las paredes periféricas 50 de
la.barra 116. 'A medida que funde el supositorio 110, lé éé-
dicacidn contenida en el material del supositorio emigéé“ﬁ&
rectzmente a2l interior de las paredes 48 del czn2l anali, El
extremo distal 122 permanece parcialmgnte fuera dei cd@r§o§

4 b}

¥y parcizlmente en el orificio anal externo 52. AT

CA

La forma de nroyectll de la punta pr6x1ma 112, 51tu§
da por encima de la linea eno-rectel 46, permite que el wdj
positorio 110 resista la fgeiza caudadal 54 (véase FIG -3) ?
por accidn de palancsa contra las paredes rectales 56.:De
iguz2l modo, el extremo distal ensanchado 122,~s1tuadq.éé.e1
‘orificio anal externo 52, permite que el supositorio 110 T¢
sista la fuerza cefaladal 58 de los misculos esffnteres,
por accidn de palanca contra el orificio anal exterior S2.
Se advertird que el extremo distal 122 de la FIG, 2 difiere
en cuanto a su forma, del extremo distal 22 de lz FiG. 1
porque tiene una parte inierior curvada.

A medida que se fufff el supositorio 110, las fuer-
zas laterales opuestas 60, 6< y 64 (véase FIGS. 2 y 4) cau
sadas por el esfinter subcuténeo 238, el esffnter superfi-
cial 240, y el esfinter profundo 242, respectivamente, aplji
can una presién lateral (efecto de"tlgera") contra la barrsy
116. La resistencia a 1a expu1316n del supositorio aunenta

mucho por los medios flexibles de comunicacién 130 integra-
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[dos en el mismo, que actian como nicleo inte}ior del suposi;
torio, En primer lugar, los medios'flexibies-de conunica-
cidén 130 aumentan la resistencia estructural de lz barra 11
para resistir el corte por las fuerzas laterales 260, 262 y
264. En el caso de que la barra 116 se rompa por la accidn
de tijera de las fuerzas laterales 60, 62 y 64, o funda
completamente antes de que haya fundidce <ompl~teomente ¢l ..
resto del supositorio 110, los medios flexibles inerte;b§§
comunicacién 130, anclados en los extremos 1Z} y 132, ééna
tienen la integridad fisica de las restantes partes del su-

positorio 110 para que fundan completzmente sin que sea.fX-

L4

pulsado por la fuerza cefaladal 58 y la fuerza caudadéiﬂ?Aw
Si los medios flexibles de comunicacidn 130 no estuvieran ]
presentes.y la barra-116 llegase a cortarse, lz fuerza cgfé
ladal 58 empujarfa la punta préxima 1i2 sotre el rectpté;,
¥ la fuerza caudadal 54 o la accién vermicular expulsé?{én

 n

el extremo distal 122 fuera del cuerpo. Los medios fieif%le
dé comunicacién deben ser relativamente inertes duraﬁ%éfsu
presencia en el canal anal. Debe mantzner su integridad du-
rante el tiempo en que estd presente en el canal enal. Un
hilo quirdrgico que puede disolverse, por e jemplo, mantiene
su integridad funcionando el mismo tiempo comd medios flexi
bles de comunicacidn, y por lo teto serfa adecuado aunque
pudiera disolverse en el cuerpo al ¢shs 4e un perfodo pro-
longado de tiempo.

Cuando el supositsric 110 hs catyersvdo :ompletamend
te toda la medicina por fusidn. Loz zedios len:™es de coo
municacidn 130 y los exiremos :azancpados 122 v 1322 pueden
extraerse del cuerpo durcnte ' de.zexcidn netur-i siguiens

te sin ningin trauma. Alteruatizwente, pucde icorporerse

S
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“ Hioja no

una linea 4ptima ée recuperacidn en el supositorio, como

en el supositorio de la FIG. 1, para facilitar lo extrzc-—
cién de los medios flexibles de comunicacidén 130, y cual-
quier punte pfdxima 112 no fundida que qugde, y el extrenmo
é¢istal 1l22.

- - El filamento no soluble anclado en el supositorio
funciona de modo sinérgico con la forna del supositori&'g?
cuando se somete 4 los tensiones dindmicas del canal angT{
Sin la presenc1g del filamento no soluble, un supositorio. '
de la misma forma no actuerd correctamente,'y permaneceré
intacto en el canal snal durante el tiempo reque rido nif't
el tratamiento. BEsto se denuestra més adelante en el 1~'§£-
plo 1.

RJIRIPLO 1 e

c‘..

Los supositorios usados en este ejemplo tienen 2a, :

forma y izs dimensiones de la FIG. 1, excepto en gque el me-
dio flexible de comunicacién o filamento 30 no estéd empotrz
do‘en‘él. £l supositorio aznal se insert§ en un paciente adu”
t0. Al czbo de alrededor de un mlnuto, el extremo distal o
externo fué exnulgado unes tras cuartas paries de la longi-
tud de la barra. La parte de la barra estaba ligeramente
fundida, es decir la superficie estaba reblandecida. El'ex-
tremo superior o préximo, y lz narte resstante de la barrs,
se habfan ceslizado aparentemente hacia arriba en el recto.
Eéte expérimento se repitid veinte veces con varios vacien—
tes, y en todos los casos tuvo lugar un corte y la expul-
sién del extremo distal y la porcién de la barra del cuerpo

de los pacientes. La explicacidn del pof qué tales suposi-
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jlugar el corte corrésponde‘al punto del canal 2nal en el

-jes gue se aplica una fuerza lateral cde corte, que se denoni

s

+%orios fueron cortzdos se desarrolld tras un andlisis cuidg
doso de la fisiologfa del canal anal.

1
En primer lugar, el punto de la barra en el que tuvo

que se ejerce una presién mixima, alrededor de 2 cm a par-
tir del circulo anal. Tal presién acelera la fusidn de 1la

barra. Bl segundo factor implicaba los tres misculos esfise

. LA

teres gue actdan sobre el canal anal. Son, por orden a pgr-
tir del circulo anal y con referencia a la FIG. 3, el es%gﬁ
ter cutdneo 38, el esfinter superficizl 40, y el esfinter

profundo 42. Dos de estos misculos, concretamente el esfin-
*s ol

bre el canzl anal en una direccidén, y el tercer.mdsculo, el
esTinter superficizl, ejerce una fuerza sobre el canal renil
en direccién contrariez. El résultado es gue el canal akal;
en descanso, estd cerrado y constrefiido en forma de S..,'Ung
vez completzda la defecacién, el mﬁscﬁio superficial sé.;ég
trae desde cada lado hacia el centro, actuando como doé“ch-
chillas u hojas de unas tijeras que cortan la deposicidn qu

queda. La accidén constrictora del muisculo profunéo empuja a

la parte superior de la deposicidn de nuevo hacia el recto,
mientras el misculo subcutdneo empuja a la parte inferior
de la deposicidén afuera del ano, hacia el exterior. El efeg

to de esta actividad sobre el supositorio de este ejemplo

na "efecto de tijera" 6 "reflejo de cierre", qué corta el
supositorio. E1l funcionamiento de los misculos esfinteres s
describe de modo mds completo en The Riddle of the Sphincte;

("21 misterio de los esfinteres"), Marvin Schuster, M. D.

Gastroenterology, vol.69, n? 1, p. 249 (1975); "A New Con-

R 2

Ww
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[cept of the Anatomy of the Anal Sphincter Mechanism and the

Physiology of Defecation" {("Un nuevo concepto de la anato-

mia del mecanismo del esfinter anal ¥ la fisiologfa de 1la

|defecacién®), Ahmed Shafik, Investigative Urology, vol. 12,

n? 5, p. 412 (1975); Duthie, H.L. y otros, "Contribution

of the External Anal Sphincter to the Pressure Zone in the

Anal Canal® ("Contribﬁcién del esfinter anal externo a:ia‘.

zona de presidén en el canal anal"), Gut, vol. 6, pp. 64—6p

(i965); y Goligher, J. C. ¥y otros, "Surgery of the Anus,

Rectum and Colon" (“Cirugia del ano, el recto y el colon"),

Baillicre Tindall, Londres, 32 edic.'(1975).

 BJEIPLO 2

_Se usé para este experimento un supositorio molgesd

de 1la presente invencién como el mostrado en la FIG. Loy 2en-

cluyendo los medios flexibles de comunicacidn 30, Los je-

dios flexibles de comuniczcidén eran una hebra que llevaba

un nudo en cada extremo que actdan como anclajes cuando se

empotran en el supositorio. La hebra se sumergié en parafi-

.na para aportar rigidez y mejorar el manejo de la hebra. Cz

da supositorio contenfa 129,6 mg de Benzocz{ina como anecid-
sico tépico en menteca de cacao y 105 de cera de =abe ja.
Veinte de estos supositorios se inirodujeron en pacientes,
¥y todos permznecieron en su lugar hasta que la parte cde la
barra axizl se disolvid completamente. La hebra resicdual,
la punta préxima residual y las porciones distales estaban
ekentas en su mayor parte de medicacidn cuando se extraje-
ron tirando los pacientes de la cola de la hebra. El examen

anoscédpico indicéd que el esferoide sﬁperior del supositoric

1
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habiz bafizdo la regién dentada y la barra béﬁaba el canal
anal, mientras el esferoide distal bafiaba el drea anal y
periznal externa.

- EJEHPLO 3

Algunas de las dimensiones del supositorio de lg.pne
sente invencién son mds importantes que otras. Este ejéqéio
ilustra cue ciertas variaciones en la longitud del supogffg
rio gque tiexne la forma genersl de la FIG. ) pueden hacer al
supositorio vulnersble a la expulsidn del canal anal a?%g§'
de la disolucidn. Se prepard un supositorio con la fcrﬁ&::
mostrada en la FIG. 1, pero sin los medios flexibles de co-
municacién en su interior, y que éénia una longitud glphal
de 4 cm., siendo la punta préxima de 1 cm, la barra ag;g%
de 2 cm., y el extremo distal de 1 cm. Se prepararon ?;gg
se ha dicho veinte’supositoriés por roda&ura a mano a}ﬁéﬁ—
tir de supositorios vendidos por VWyeth Laboratories, fﬂgf,
de Filadelfia, Pensilvania, y con el nombre de "{yanoids
HC". Estos supositorios se insertaron en veinte pacientes
diferentes, diez con patologia anal; y diez sin ella. Todos
los supositorios fueron expulsados inmediataniente del va-
ciente sin fundir. | '

Como se muestra en el ejemplo 2, los supositorios de
la presente invencidn no se expulsan. Los supositeorios del]
ejemplo 2 tienen una longitud g16b31 de 5,1 em y la longi-
tud de la barra axial es de 2,8 cm. Se cree que todos los
supositorios de este ejemplo fuerqn expulsados porque su
longitud, particularmente la de la parte de la barra axial,

ere demasiado corta, y, cuando se insertaba el supositorio,
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[la punta préxima no estaba en una posicidn suficientemente

| jo de los misculos esfinteres. La longitud media del canal

1ecién a la de la barra axial.

A'Ilo]u .n\'lm18

en contacto con la pared ano-rectal para proporcionar al

supositorio una resistencia a la fuerza caudadal hacia aba+

anal relajzdo de un adulio es de alrededor de 3,2 cm. La
longitud del can2l anal se acorta sdlo ligeramesnte con la
contraccidén musculqr..Para aue el supositorio funcionegd®-
. . e
cuadamente, la longitud del canal anal tiene que ser da -°
igual magnitud que la barra axial del supositorio, o qﬁg'ia
barra axial mas una pequefia porcidén de los exiremos préximd
y distal situsdos frente a2 la barra axial o zdyacente a’la
mismz. Como el difdmetro de-la seccién de los extremos giéi
Ximo y distal aumenta éélo graduzlmente desde la barra
aXiel, una parte de los extremos inmediatamente ayacensta.'a
la barra axial puede residir en el canzal anal'durantei@lﬁ

trataniento, sin causar molestias, y conservando ztin wra-

resistencia a las fuerzas caudadales y cefaladales. Se. de-

duce claramente de este andlisis que la longitud d= la ba-
rra axial depende, en parte, de la forma o del grado de au-

mento del difdmetro de la seccidn de los extremons con rela-

Las dimensiones de la seccidén del supositorio tienen
unas tolerancias mucho mds zmplias que las dimensiones lon-
gitudinales. Una razén es que el cenal anal ajusta normal-
mente sus dimensiones en seccidén, y se flexione para dar un
ajuste apretado alrededor de cualquier cuerpo extrefio, in-
cluyendo el supositorio. Sin embargo, la longitud del canal
enal no varfa de modo muy importante por la ac¢cidén muscular
y Ge aqui la importancia de una longitud proporcionszda al
canal anel. En generidl, '

el didmetro de la barra axial del
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|to, 6xicdos de zinc, Zcido ténico; anestésicos lecales, tale

i

supositorio debe ser al menos de unos 5 mm para dar uﬁ -
lumen suficienfe para llevar una cantidad eficaz de medica-
cién y para tener integridad estructural durante su mane jo.
Los s%positorios de la presente invencidn pueden con
siderarse formas de dosificacidén unitaria sélidas para trans
nitir una mgdicacién a la regidn del canal anal. Los fér-
macos o sustancias tefapéuticas tipicas que no requierea -.
prescripcidn facultativa, qué'pueden incluirse en los‘%u§5—

R .
sitorios, incluyen: astringentes, tales como sales de DlsmE

™

como benzocaina, dibucaina, disperodon, teiracaina; antivru-

riticos, tzles como mentol, fenol, anestésicos localesy*an-
tisépticos tales como cloruro de bencetonio, Zecido bédrico,

citrato fenilmercﬁrico, hexaclorofeno, fenol; emolienigsyg,
tzlies como aceite de higado de bacalao, leznolina, acsiizc.Ce

ricino, aceite de parafina; y vasocoansirictores tales QR0

sulfato de efedrina. Los firmacos tipicos que orec*san pres

ui

criPC16n, nue se emplean en supositorios anales, 1ncluyeﬁ 1t
férmacaﬂ anti—inflamatorios, antibidticos, esteroides, ete.
Lz concentracién del férmaco o la sustancia terapdutica que
se dispersa por medio del supositorio es funcién de la con-
centracidn del fdrmzco en el supositorio, =2si como de su 80
lubilidad o suspensién en la base o el meterial de fusién,
y de la velocidad de disolucién. La composicidn de bzse del
suvositorio normalmente se disuelve, nporaue tiene un suato
de fusién igual o inferior a la temperatura del canal anzl.
Témbién la disolucién del material de base inclufdo en €1,
as{ como por los fludidos corporaies de dentro del canal
anal. Por lo tanto, la composicién de base del supositorio

tiene que elegirse consz&erando los medzcamentos incluidos

~~

2 p
p
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en el mismo., Los meteriales de base mis populares en los

supositorios son la manteca de cacaq'y similares. El1 punto
de fusién de la manteca de cacao, por ejemplo, es de 30-

-352C. Los ti#mpos de tratamiento gque han deé aportar los su-
positorios dé la presente invencién pueden varizr de un mi-
nuto a muchas horas, dependiendo de la clase de tratamiento
gue hay cue proporcionar. lLas _velocidades de fusién deﬁ°ﬁﬁh
positorio Y, ‘de distribucién de la medicacidn pueden cod?rq-_
larse, por e jemplo, usando un cuerwno uel supocltorlo de ;Bm
posicién heterogénea. Hay una buena discusidén sobre los ma-

terizles empleados en supos1torlos anales en Rem1ngton.~.

Prarmaceuitical Sciences, 152 edicién, 1975, publicado pur

J

Mack- Publishing Comnany-en las péginas 1546-1 155 5%i. EL %iennd
de tratemiento por los supositorios de lz n*es:nte inveue-
cidn pusi:s z2largerse ain mnds utilizando unos niedios fiéii%
bles de comunicacién capaces de inmpregnarse con medlcab '&n

de tal mo¢o gue €sta sigue siendo aportada al canal ang}.
unz vez disuelta la barre axial.

Los supositorios de la presente invencién 1ogran\una
te}apia no proporcionada por loé.supositorios conocidos,
Por ejenplo, los espasmos pueden ?elajarse en un grado ob-
tenido hasta ahora sélo por inyeccidn de anesiésicos loca-
les. En comparecién con los supositorios convencionales,
los supositorios de la presente invencidn consiguen un me-
jor trataznmiento de las afececiones hnﬂles, incluso auncue
contengan menos ingredientes terhpéuu;cos activos. Los su-
positorios de la presente invencién no se limitan a ninsunsg
composicidn terapéutica o materiel de base convencional,
siempre que los materieles particularess se elijan dentro

del espfritu de esta descripecién y puedan actuar correcta-
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mente como se ha descrito aqui. .

: , )
Los estudios del caso siguiente ilustran un trata-
niento con €xito empleando el supositorio de la presente in

vencidn: ‘ | .

Un pac1ente A aque padec1a un dolor anal intenso :e’ir
flamacidn no consiguié alivio usando repetidamente un sﬁfo—‘
sitorio rectal Wyanoid HC disponible comercialmente, indica
do para terapia analgésica, anti-inflamatoria, astrlnréﬁfé
¥y sedanie. .i0o se pudo examinzar al vaciente & czusz 1'de
lor. Un supositorio anal seztin la FIG. 1, hecho con mate-
rial para supositorios Wyanoid HC con aa1c*6n ce benzoe ipi

se insertJ en el paciente. En pocos minu%os, el pacien%sd '

4t

manifestdé un buen alivio, y pudo someterse a examen. [°s°

"El vaciente B, que padecia molestizs anzles a cguse
de una ope racidn anterlor, no obituvo ningin alivio usanéé
renetld&meﬁte supositorios rectales de Anusol HC, fabrica-~
Gos por la divisidén Parke-Davis: de la VWarner-Lambert Co.

El supositorio Anusol HC contiene, segﬁn el fabricante,
2,255 de subgalato de bismuto, 1,75 de conpuesio de bism
to y resorcina, 10 mg de hidrocortisons, 1,2% de benzoato
de bencilo, 1,85% de bdlsamo del Peri, 11,0 de dxldo de
zinc, en una base blanda de aceite veg etal hidrogenado., Un
examen indied que la curacidn del tercio inferior del canal
ahal eraAincompleta, ¥ no habfa sido alcanzado ni bafiado
por el supositorio de Anusol. Un éupositorio enal segin la
FIG. 1, hecho del material del supositorio de Anusol HC COj

194,4 mg de benzocaina proporciond un alivio completo 21 pa
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.

ciente cuatro minutos después de lz insercidn.

Un paciente C se quéjaba de un intenso dolor znal.
Bl exaﬁen reveld una ulceracidn trzs un tratamiento ante-
rior de un condilomé intra-anal. Se insertd en el pzaciente
un supositorio anal segin la FIG. 1, hecho de materizl de
supositorio Wyanoid HC. El paciente manifest$ un coméleto

alivio. .
[ ]

Un na01ente D se quejaba dGe dolor anal, especizlkmen-
te desvués de defecar, y también de sentir necesidad ufi
gente de defecar. Un examen reveld un importante desgarro

anal post—cuirdrgico con miltivles fisuras dolorosas. 31.
. L

paciente hzbia usado repetidamente SupOSluOrlOS ec*e’bg'

Anusol, sin.aliv1o. Se inserté un supositeorio anal segin 1lg

FIG. 1, hecho del materizl del supositorio Anusol, comnse...

194,4 ng ée benzocaina. El paciente manifestd un alivig dor
LI -

pleto en unos dnco minutos. N S

Un pa01ente E- se que jaba de 31ntomqs ce anu51trs du—
rante més cée un afio, y habia estado usando Preparacldn H
sin alivio alguno. Se inserté un supositorio anal semin la
PIG. 1, hecho con Anusol KC con 194,4 mg ce bvenzocaina. Bl
‘paciente manifestdé haber sido aliviado completamente en po-
cos minutos.

Otros pacientes que se que jaban de dolor o escozor
anal se tratafon con un supositorio anal, segin le FIG. 1,
hecho con, o bien raterial del supositorio Anusol dicsponi=-
ble en el comercio, o bien con material de sup&sitorio
Wyanoid HC también disponible en el comercio, sin sdicién
de ninguna otra medicacién. Tras este tratamiento, todos
los pacientes manifestaron un alivio'éompleto. Eatos pacien

tes habfan usado anteriormente uno o ambos supositorios
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knusol o ilyanoid HC disponibles en el comercio, sin lograr

ningin alivio. |

~—

. Ho)a n'ﬂm.“j' 23



P~§* o

Mo nom. 24

- - REIVINDICACIONES -

s &

5 Los puntos que como caracteristica de novedad se
presentan para que sean objeto de esta solicirud de iodelo

de Utilidad en Espaiia, por VEINTE alfios, son los que se:?e%

cogen en lasg reivindicaciones siguientes: oo
1e.~ Un supositorio anzl con una punta préxima
10 de forma de proyectil y una porcidn distal de forma de.ger
ta, el cual puede insertarse y retenerse en el canal apals
y fundirse o disolverse en é1l, dispersando al mismo tiempo
una medicacidén a las paredes del canal anal, supositorio.
qua se conpone de una composicién que funde o se disuelye

-."

15 en el canal anal, y que tiene una configuracidn que cgueren

LR R J

de una punta préxima ensanchada que se extiende a partéﬁ;
de un extremo de una barra axial de forma cilindrica,.& .
una porecidén distal ensanchada gque se extiende desde el ex-
trecv cpuesto de dicha barra axial, en el que hay empotra-
20 dos 1edios flexibles de comunicacién compuestos de una con
pegiciédn flexivle y atraundtioa, relativamente inerie para
el medio ambients del canal anal, situados en el ndcleo
central del supositorio, desde la punta préxima, a través
~ de la barra axial, haste la porcidén distal, y anclados en

las porciones préxime y distel.

N
(%)
o~

28,~ Un supositorio segin la reivindicacién 18,
en el que dicha barra axial se extlende a lo largo de toda
la longitud del oanal anal cuando se inserta en él, y di-
cha punta préxima y dicha porcidn distal tlenen una sec-—

30 0ibén suficientemente grande pars impedir la expulsidén del
1712
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supositorio del canal anal, pero suficientemente pequeiia
Para permitir su insercién sin que sea traumdtico para el
raciente.

32,~ Un supositorio segin la reivindicacién 1%,
en el que la punia préxima tiene forma de proyectil.

48,- Un supositorio segin la feivindicacidn 18,
en el que el extremo distal es de forma de seta. .

. *

58,~- Un supositorio segin la reivindicacidn 385°

en el que los medios flexibles de comunicacidén contienen
ensanchamientos en sus extremos, gque actiian como anclajes

¥y que sirven ademds para aumentar la cohesién en la punta,
préxima y en la poreidn distal.
62,~ Un supositorio segin la reivindicacién 52,

en el que los medios flexibles de comunicacién son un.fi-~

lamento exirufdo con ensanchamientos en sus exiremos. ..

72.—~ Un supositorio segin la reivindicaciénigéi
en el que los medios flexibles de comunicacidn son unéﬂgé-
bra o cordel con nudos en sus extremos.

88,- Un supositorio segin la reivindicacién 18,
en el que los medios flexibles de comunicacidn se extien-~
den & través de la superficie del extremo distal para pro-
porcionar una cola o linea de recuperacidu.

98,- "UN SUPOSITORIO ANAL CON UNA PUNTA PROXINMA
DE FORNMA DE PROYECTIL Y UNA PORCION DISTAL DE FORWMA DE SE-
TAY,

Tal y como se ha desorito en la llemoria que an-
tecede, representado en los dibujos que se acompaiian y va-

ra los fines que se han especificado.
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— Esta Hemoria consta de veintiseis hojas escritas
2 mdquina por una sola cara.
Madrid,
P.A.
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