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MEMORIA DESCRIPTIVA
la  presente invención se re fiere  a la obtención 

de una sa l del ácido N-^cetil-amino-6 hexanoico, más cono­
cido con e l  nombre de AcexámLoo. E l Acido Acexámico se ob­
tiene mediante la  acetilación del Acido 6-^mino hexanoi­
co o de la 6-oaprolactama con e l  anhídrido Acético.

E l Acido ^  -amino-oaproico se conoce amplia­
mente por sus propiedades an tifib rin o líticass  e l  deriva­
do acetilado aumenta su acción farmacológica in ic ia l.

El acexamato de Zinc, objeto do la  presento 
invención, posee una serie de ventajas sobre las  otras 
sales ya conocidas de sodio, calcio y magnesio.

Estas sales descritas presentan los inconve­
nientes de se r amargas o higroscópicas, por e l  contrario 

e l  Acexamato de Zinc es completamente insípido, lo cual 
f a c i l i ta  e l  proceso en fabricación de sus composiciones 
y además tampooo es higroscópico, por lo que no presen­
ta  problemas de elaboración o de lim itación de las fo r­
mas farmacéuticas.

Además se han podido encontrar unos nuevos efec­
tos de in terés farmacológico que posteriormente se ex­

ponen.
El nuevo producto es tá  caracterizado por la  

fórmula E CĤ  -  CORE -  (CHg)  ̂ -  C00 ^  que constituye 
urea novedad como principio activo y como apüoación te -  
tapéuiica ya que consigue una acción antiulcerosa y una 

acción antiinflam atoria -  antirreumática en animales de 
experimentación, esto constituye una novedad de in te rés 
ya que la  mayor parte de productos antiinflam atorios-
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-antirreumáticos presentan una acusada,actividad ulcero- 

genio a hasta e l  punto de e s ta r  en su mayoría contrain­

dicados en enísimos con úlceras.
- A2gunos trabajos recientes exponen la  utilidad 

del Zinc en e l tratamiento de. las úlceras gastroduodenales, 
en la  a r t r i t i s  reumaoide, cicatrización, hipogonadismo, 

acrodermatitis enteropática, hipogeusia e hipoosmia, acné.

Por todo ello  y por se r  un bioelemanto necesa­

rio , es un catión biológico adecuado para la administra­
ción en e l  hombre.

A continuación se detallan  alguno de los estu­

dios farmacológicos realizados.
la  del Acexamato de Zinc es muy baja, los 50

valores obtenidos mediante e l método de litch fie ld  y Wil- 

ooxQn simplificado han sido los siguientes:
1. En ratones CHES CD-I

-  Vía Oral : 1.110 mg./Rg.
-  Vía subcutánea : 1.065 ng./%g.
-  Vía I . Muscular : 985 Bg/¡Sg.
-  Vía Venosa : 479 mg./Rg.

2. En ratas Sprague Dawley.
-  Vía Oral : 3.650 mg./Kg.
-  Vía Subouténea : 1.390 ng./kg.

-  Vía I . Muscular : 1.440 mg.Ag
-  Vía I ,  Peritoneal : 469 ng./Rg.
-  Vía Venosa : 460 ng./Rg.

Para e l estudio farmacológico de la acción an tiu l­
cerosa del Acesamato de Zinc se han realizado una serie de 
pruebas farmacológicas en comparación con e l Fam esil ace
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ta to  de Garantió.
los modelos experimentales han sido: Técnica de 

Shay, Técnica de la  úlcera gástrica  con prednisolona, Téc­
nica de la  úlcera gástrica con Fent Ib ui azona, Técnica de 

5 . Shay modificada.
Se ha podido comprobar que en animales de expe­

rimentación en Acoxamato do Zinc posee una acción antiulce­
rosa muy superior a l  Fam esil acetato de Geranilo.

Para e l  estudio farmacológico de la  acción del 

10. Acoxamato de Zinc sobre la a r t r i t i s  se ha utilizado e l 
modelo de la  a r t r i t i s  crónica provocada en ratas Spragne- 
*Bawley mediante la  inyección en pata de I^cobacterium 

butyricum.
Se ha podido comprobar la  acción a n tia r tr í t ic a  

15. d e l Acexamato do Zinc tanto curativa como preventiva.
El procedimiento de la  presente invención se ca­

rac teriza  por hacer reaccionar e l  Acido Acexámico con una 
sa l de Zinc, en un disolvente o mezcla de disolventes po­
la res , con preferencia agua.

20. La temperatura de reacción puede se r de 0-100BC,
de preferencia se emplea una temperatura de unos 70SC.

Dado que e l  compuesto formado es muy soluble en 
e l  medio de reacción conviene concentrar la  solución hasta 

que empiezo a p rec ip itar e l Acexamato de Zinc, o también 
25. se puede llev ar a sequedad to ta l  e l  medio de reacción y 

luego p u rificar convenientemente e l Acexamato de Zinc.
Para f a c i l i ta r  la  explicación se describen 

a continuación unos ejemplos de realización del proceso 
de la  invención, con oarácter ilu s tra tiv o  y no lim ita­
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tivo de la  misma.

En aja reactor de 1 l i t ro  provisto de agitación 

y baño se introducen 173 grs. de Acido Aoexámico y 500 mi.
5. de agua destilada.

Con agitación se calien ta  e l  baRo a 70RC, y se 

van añadiendo poco a poco 34 grs. de Carbonato básico de 
Zinc. Después do 30 minutos de haber añadido todo e l  carbo­
nato básico de Zinc, se f i l t r a  la  solución en caliente.

10. 3o deja en reposo duranto 12 horas a una tempe­
ratura de + 4SC, con lo cual p recip ita e l Acexamato de 

Zinc.
Se f i l t r a  e l precipitado, lavándolo con acetona.

Se seca a unos 803C.
15. E l Acexamato de Zinc se presenta como un polvo

blanco c ris ta lin o  muy soluble en agua.
Punto do fusión: 190-194%C.
Fórmula Empírica: C^g Hgg Og Zn.
Poso Molecular: 409

20. Análisis elemental:
Cálculo: C = 46,94%, H = 6,84%, IR* 6,84%,

Zn= 15,96%, 0 = 23,43%.
Hallado: C = 46,88%, H = 6, 6^6, N= 6,83 

Zn= 15,90.
25. Ejemplo ,2..

1,73 grs. de Acido Acexámico se disuelven en 25 mi 
mi. de agua destilada y se neutraliza con Bldróxido Sódico 
0,5 N hasta pH 6, se añade a continuación 1,43 grs. de 
Sulfato de Zinc disuelto en 10 mi. de agua destilada,
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la  solución to ta l  resulte se concentro con ayuda Ao un ro - 

tavapor a un volumen aproximado Ae 10 mi. , se deja en fria r 
se f i l t r a  en un goooh y se seca en estufa de aire a 80SC. 

Auranto 5 horas.
5 . So obtiene un sólido con las mismas caracterís­

tic a s  que e l descrito en e l ejemplo 19 que correspondo a l 

Acoxamato de Zinc.
Para uso terapéutico, El acoxamato de Zinc, com­

puesto farmacológicamente activo de la presento invención 
10. se administra normalmente como una composición farmacéuti­

ca que comprende, como ingrediente activo esencial a l  me­
nos e l  citado Acoxamato de Zinc, sólo o asociado con un 
vehículo farmacéutico del mismo.

El vehículo farmacéutico empleado, puede ser,

3j5. por ejemplo, un sólido o un líquido. Ejemplos de vehículos 
sólidos son: lactosa, té rra  alba, sacarosa, ta lco , g e la ti­
na, agar, pectina, acacia, estearato de magnesio, acido 
esteárico y sim ilares. Ejemplos de vehíoulos líquidos son 
jam be, aceite de cacahuete, aceite de oliva, agua y s i -  

20. milares.
Puede emplearse una amplia variedad de formas 

farmacéuticas as í s i  se u til iz a  un vehículo sólido, la  
preparación puedo prepararse en tab le tas , colocarse en 
cápsulas de gelatina dura, polvos, granulos, comprimidos, 

25. oto.
Si so u ti l iz a  un vehículo líquido, e l  preparado 

puede tener forma de jarabe, emulsión, cápsula gelatina 
blanda, looión líquida e s té r i l  inyectable como ampolla, 
o suspensión líquida acuosa o no acuosa, etc.
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También pueden empleado vehículos mixtos y pre­

pararse en forma do cremas, pomadas, supositorios, etc.
las composiciones farmacéuticas se preparan por 

las técnicas convencionales en las que intervienen pro- 
5. cedimientos ta le s  como la mezcla granulación y compresión 

o disolución de los ingredientes según sea apropiado pa­
ra la  preparación que se desee.

Bl ingrediente activo estará  presente en la  com­
posición en una cantidad efectiva. la  vía de administra­

do. ción no está limitada pudiendo se r o ral, parenteral tó ­
pica y rectal.

Pueden incluirse en la  composición otros com­
puestos farmacológicamente activos.

15. N O T A
Descrito e l  objeto del presente invento lo que 

se declara nuevo y de propia invención comprende las 
reivindicaciones siguientes.

1. Procedimiento para la  preparación de un nae- 
20. vo derivado de 6*caprolactama esencialmente de la  sa l de

cinc del ácido N-acetil-amino-6-hexanoico, do le fám ula 
,[0H ^ 0NH-(CHg) -̂C003gZn

caracterizado por hacerse reaccionar una sa l de cinc con 
áoido N-aceti L-amino-6-hexanoico, conduciéndose la  reac- 

25. cién en un medio disolvente polar.

2. Procedimiento para la  preparación de un 
nuevo derivado de 6-caprolaotama.

Según se describe y reivindioa en la  presente 
memoria descriptiva que consta de 8 páginas foliadas y



sor itas a máquina por una sola cara

Madrid, a 30 de Enero 1978
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