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PATENTE DE INVENCION
a favor de: _
INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A., de nacionalidad espafio-
le residente en Santander, ¢/ del Monte n? 30 y 32 por:
WPROGEDIMIENTO DE OBTENCION DE CANFOSULFOﬁATO DE PREDNISOLONA".

I I T

Memoria descriptiva

Esta invencidén se roefiere a la obtencidn de un nuevo
compuesto orgénico, el CANTFOSULFCNATO de FREDNISCLONA, que
es un polvo de color blanco, punto de fusidén 2152C,, insoluble
en agua fria, eter, cloroformo, glicerina, doidos vy élcalis,
poco goluble en agua hirviendo, muy soluble en alcohol etilico,
alcohol metilico y acetona.

Los estudios clinicos de este producto nuevo han sido efeg
tuados en la Clinica del 18 de Julio de la provincia de Santen-
der bajo la direccidn del Dr. Garcia Mata.

En estos estudios se han tratado 14 enfermos, siete de los
cuales fueron-los sometidos a medicaciones con productos cuyes
propiededes farmacolégicas eran similares gl Canfosulfonato de

Prednisolona; los otros siete fueron sometidos a tratamiento con
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el Canfosulfonato de Prednisolona. 3 @3 6 5 g

Los enfermos preseuntaban caracieristicas similares en suanto

al sexo y edad as{ como a las caracteristicas de su sindrone.

Ias enfermedades que padecian estos enfermos eran las siguientes:
Artritis reumatoide « « o o« « » 6
Asma Dbronguial e o o a5 s 4

Fibrosis pulmonar-enfisema . . 4

Se hicieron dos lotes:

Bl primero, que fué tratado con productos cuyas propiesdades

farmacoldgicas eran similares al Canfosulfonato de Prednisolona,

esvaba formado por unos enfermos que eran portadores de los siguien

tes procesos:

Artritis reumatoide + +« + o o . 3
Asma bronguial o a0 e & o @ 2
Mibrosis pulmongr-—enfisema . , 2

El segundo fué tratado con el preparado objeto del ensayo, el

Canfosulfonato de Prednisolona y estaba formado por unos eniermnos

gue eran portadores de los siguientes procesos:

Artritis reumatoide + + o o .« 3
Asma bronguial s e e e e e s 2
Pibrosis pulmonar-enfisema . . 2
EL estudio clinico de los resultados obtenidos es el gsiguiente:

En los enfermos del lote segundo, es decir, los tratados con el

preparado objeto del ensayo, de Canfosulfonato de Prednisolona,se obtu-

vieron:

a) Una mas rdpida respuesta terapéutica.

b) El efecto antiinflamatorio fué mas acusado.

¢) Una importante mejoria de las diversas condiciones ventilatorias.
d) Sensacibn de euforia y mejoria del siguismo.
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A la vista de log resultados obtenidos fueron reducidas
las dosls y especiadas las tomas considerablemente, comprobdndose
reiterddanente la persistencia de los efectos indicados.

Asimismo en ninguno de los enfermos del lote segundo, 88 decir,
los tratados con el prepérado objeto del ensayo, de Canfogulfonato
de Prednisolona, fueron observados efectos secundarios caraeferisti-
cos de los corticoesteroides; asimismo se comprobd que en dichos en-
fermos no hubo retencidn salina, ni pérdida de potasio, por Lo gue en
todos los casos ensayados no hubo restrincidn de sodio, y por ello no
hubo necegidad de atiadir potasio a la dieta.

Por todo lo anteriormente expresado, el Canfosulfonato de Pred-
nisolona tanto desde el punto de vista quimico como el efectuado cli
nicamente, ha guedado demostrado ser un producto totaluwente nuevo en
la ‘terapéutica médica y puede afirmarse que cubre un caupo en las en
fermedades bronco pulmonares en las gue hasta ahora los productos
conocidog tenian una eficacia deficiente.

El procedimiento de obtencidén tiene como caracteristica principal
el necho de cowbinar el aniidro de un &c¢ido con un corticosteroide.

Su proceso es como sigue: Afiddase a un gramo del 4cido canfosul
fénico aproximadamente 2 grawos de piridina obbteniendo asi una solu-
cidn.

A esta solucibn asi formada se le afiade un gramo de 1l Beta 17
Alfs, 21—trihidroxi— 1,4 - pregnadieno-3,20 diona agi{tese, enfriese
durante cuarenta horas y echarlo sobre agua helada durante un periodo
aproximadamente de una nora,

Realizado 1o anterioruente ekpuesto se le atiade carbonato sdédico
en solucidn diluida, filtrese. Bn el filtro nos queda una substancia
a la cual se le aflade agua hirviendo, déjese enfriar, asi obtenemos

un nuevo compuesto organico llamado canfolsulfonato de prednisolona.
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REIVINDICACIONES 3@3@58

p——<¢

1)« Procedimiento de obtencibdn de un nuevo compuesto orgdnico ca-

racterizado por mezclarse cantidades equimoleculares de prednisolo

na, anhidrido del 4cido canfosulfdénico que se disuelve en cantida=-

des apropiadas de piridine mediante agitacibn.

2). Procedimiento segin la reivindicacidn snterior caracterizada

por su enfriamiento durante 40 horas que se afiade sobre agus hela-

de durante 1 hora.

3)s Procedimiento segin las reivindicaciones anteriores caracteri-

zadas porgue se afiade carbonato sédico en solucidén dilufda filtran

dose y recristalizéndose el producto,

4). "PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE CANTOSULFONATO DE PREDNISOLONAY.
Esta lMemoria conste de cuatro hojas foliadas y mecanografiadés

por un solo lado de sus caras.

Madrid, 1 de Septiembre de 1.964
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