Ol

Novedad: isononil isononanoato

Se trata un ingrediente cosmético muy interesante, dado que aporta efecto acondicionador a la piel
dejando una sensacion rica y no grasa. Mejora espectacularmente la dispersion de ingredientes
so6lidos como pigmentos vy filtros fisicos. Ademas, aumenta la extensibilidad de las férmulas, hecho
que se traduce en una sensacion muy ligera cuando se aplican sobre la piel. En resumen, podemos
decir que es un éster emoliente con caracteristicas especificas que lo convierten en un componente
indicado para todo tipo de productos para el cuidado de la piel.

Se puede usar del 1 al 12% y empleado como emoliente principal los resultados son impresionantes.

e Dispersion de pigmentos: cuando el isononil isononanoato es el emoliente principal se consigue
como resultado emulsiones mucho mas uniformes, impactando directa y positivamente en la
estabilidad de la formulacion.

e Aplicacion del producto: las férmulas basadas en isononil isononanoato muestran una extensibilidad
excelente, con la consecuente facilidad de aplicacion y la formaciéon de una pelicula fina y uniforme
sobre la piel. Ademas, la elevada extensibilidad reduce enormemente la sensacion pesada de los
pigmentos minerales, aportando una textura mas ligera

e Tacto sobre la piel: si es el emoliente principal, la formulacion aporta una sensacion rica y nutritiva,
de tacto no graso, dejando una agradable sensacion aterciopelada sobre la piel.

Finalmente, cabe destacar que es un liquido incoloro e inodoro, compatible con practicamente
todos los ingredientes cosméticos incluyendo siliconas.

IV Edicion Premio Acofarma a la Innovacion en
Formulacion Magistral

El préoximo dia 16 de julio tendra lugar la entrega de los trabajos ganadores de la IV Edicion del Premio
Acofarma a la Innovacion en Formulacion Magistral.

El jurado de esta edicién ha nominado el trabajo “Aproférmula: presente y futuro de una App de
aplicacion médica” como ganador por considerar que es una potente y actual herramienta de difusion
de la medicina personalizada al prescriptor. Sus autores son Montserrat Torrell Faro, Joan Brugueras
Garcia y Javier Valero Barlabe.

Asimismo, se han premiado dos accésits. Por un lado, el trabajo “Criterios de alerta para la identificacion
de pacientes que requieran la formulaciéon de un medicamento individualizado”, realizado por Edgar
Abarca, Diego Marro y Loreto Saez-Benito. Por otro, el estudio "PACMI: Programa de aseguramiento de la
calidad de medicamentos individualizados”, de Carlota Gomez Rincon, Marta Uriel Gallego y Diego Marro.
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y una propuesta

;Qué sabemos hasta ahora?

Los analogos de las prostaglandinas (PG) como el
latanoprost y mas recientemente el bimatoprost,
utilizados para el tratamiento de la presion intracocular
en el glaucoma, han demostrado desde hace tiempo
eficacia ante la alopecia areata en pestafnas. Al parecer,
los receptores de PG podrian estar involucrados en
el desarrollo y regeneracion de los foliculos pilosos.
Tanto las publicaciones que siguieron al estudio de
Johnstone! hace ya 17 anos asi como la experiencia
clinica de los dermatdlogos, han consolidado al
latanoprost como una opcién de primera linea en el
abordaje de esta patologia a dosis equivalentes a las
de la especialidad comercializada para indicacion
oftalmica. Incluso ya hay laboratorios y especialistas
que sugieren el uso de este tipo de farmacos para
fines puramente estéticos. Por ejemplo, podemos
encontrar en el mercado cosméticos de lujo a base
de sérums con moléculas “inspiradas” en las PG.
Dicha tendencia sugiri¢ la posibilidad de que estos
medicamentos también tuvieran el mismo efecto
en la alopecia androgenética. Asi, en el ano 2002
Uno y colaboradores?, de la Facultad de Medicina
de la Universidad de Wisconsin, llevaron a cabo
un primer ensayo en el tratamiento de la alopecia
androgenética en primates, concluyendo que si bien
el latanoprost presentaba eficacia, esta era minima
a las dosis equivalentes de la especialidad comercial
(50mcg/ml) y mejoraba a dosis superiores (500mcg/
ml). Casi tuvo que pasar una década para que el
Journal of the American Academy of Dermatology
publicara el primer y hasta ahora uUnico estudio
que evaluaba el tratamiento tépico con latanoprost
en humanos. Blume-Peytavi y colaboradores de
la Universidad Charité de Berlin, llevaron a cabo
un estudio aleatorizado doble ciego con placebo
para evaluar la eficacia del latanoprost 0,1% en
pacientes jovenes con alopecia androgenética leve
y cuyos resultados evidenciaron la influencia del
medicamento en el crecimiento, densidad, diametro
y pigmentacion del pelo del cuero cabelludo en la
mitad de los pacientess.

Posibilidades de la formulacion
Las caracteristicas fisicoquimicas del latanoprost,
la fisiopatologia de ambos tipos de alopecia y las

Latanoprost: grandes expectativas, algunas preguntas

propiedades del area de aplicacion, sugieren for-
mulaciones tan interesantes como innovadoras.
Sin ir mas lejos, en el tratamiento de la alopecia
areata en pestanas, la formulacién permite vehicu-
lizar latanoprost 0,005% en un gel que garantiza
la permanencia del medicamento durante mas
tiempo que la solucion acuosa4. A su vez, para el
abordaje de la alopecia androgenética, hay autores
que plantean, con Idgico criterio, su vehiculizacion
en una solucidn hidroalcohdlica, espuma capilar
e incluso asociandolo a otros medicamentos con
accion antialopécica como el tradicional minoxidil4.

Formulaciones4.5

Se deberd preparar una solucion base a partir de la cual
se elaboraran los diferentes tipos de formulaciones. Para
ello se disolvera 5mg de latanoprost en 100m/ de agua.
Se recurrird a un emulgente no ionico tipo polisorbato
(Tween®) para garantizar la solubilizacion del principio
activo y a la adicion de conservantes para preservar su
estabilidad (Tabla 1)

Formulacién solucion base

Latanoprost 5mg

Polisorbato 20 2%

Agua purificada csp 100ml

Conservante c.s.

Conservacion en nevera. Caducidad: 3 meses

Tabla 1: Formulaciéon de la solucion base

Dichas propuestas se recogen en las tablas 2 y 3.

Interrogantes por resolver
Sin embargo, a dia de hoy desconocemos factores
basicos previos a la formulacion del latanoprost y
hay interrogantes que obligatoriamente debemos
abordar:

a) ,Cual es la concentracion idénea de principio
activo? Las formulaciones propuestas sugieren una
cantidad 20 veces menor a la que demostrd ser
eficaz en el estudio de Blume-Peytavi.

b) ;Conocemos los vehiculos idoneos? Todavia
ignoramos la liberacién del latanoprost en vehiculos
con particularidades tan dispares como la espuma
capilar o la soluciéon hidroalcohdlica. Incluso hay
expertos que ya elaboran latanoprost liposomado
como una alternativa realmente interesante.

c) (Como se comporta la asociacion minoxidil-




Indicacion: Alopecia areata en pestafnas y cejas

Gel fluido de latanoprost Solucion acuosa de latanoprost
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Indicacion: Alopecia androgenética

Composicion: Latanoprost 0,005% / Gel fluido c.s.p. 10ml

Composicion: Latanoprost 0,005% / Solucion acuosa c.s.p. 100ml

Modus operandi:

1. Tomar 10 ml de la solucion base

2. Espolvorear con carboximetilcelulosa sédica 1-2% y dejar
reposar 24 horas

3. Envasar en frasco con pincel

Modus operandi:

1. Medir 10ml de solucién base

2. Afadir 90ml de agua purificada
3. Mezclar en agitador

4. Envasar en frasco pulverizador

Tabla 2: Posibles formulaciones para el tratamiento de la alopecia areata y androgenética

Espuma capilar de latanoprost Espuma capilar de latanoprost y minoxidil

Indicacion: Alopecia androgenética

Indicacion: Alopecia androgenética

Composicion: Latanoprost 0,005% / Espuma capilar c.s.p. 100ml

Composicion: Latanoprost 0,0025% / Minoxidilo 5% / Espuma
capilar c.s.p. 100ml

Modus operandi:

1. Medir 10ml de solucién base

2. Afadir 90ml de base espuma capilar
3. Mezclar con agitador

4. Envasar en frasco dosificador

Modus operandi:

1. Disolver 5g de minoxidil en 100ml de base espuma capilar

2. Medir 5ml de solucion base y afadir 95ml de la mezcla anterior
3. Mezclar con agitador

4. Envasar en frasco dosificador

Tabla 3: Posibles formulaciones para el tratamiento de la alopecia androgenética

latanoprost? ¢lInteracciona de algun modo? O por
el contrario, jtiene una accidon sinérgica? Y si tal
como el equipo de Micheleté demostré y el minoxidil
estimula la sintesis de prostaglandinas, ¢no seria
mejor la administracion directa de las mismas?

d) ;,Podemos de algun modo propiciar que sea
mas estable? Como se expone en literatura, uno
de los mayores inconvenientes del latanoprost es
su limitada estabilidad quimica. sHay factores tales
como la temperatura ambiental que la modifiquen?
;Tenemos informacién acerca de codmo promover
su absorcion?

Propuesta de mejora

Los analogos de las prostaglandinas han llegado
para quedarse. Desde hace tiempo es evidente su
utilidad en la alopecia areata en pestanas y ya hay
estudios de solvencia que demuestran su eficacia
en el cuero cabelludo. Pero todavia hay preguntas a
las que futuros estudios y ensayos clinicos deberan
dar respuesta. Seria conveniente que los dermaté-
logos, los farmacéuticos formulistas y la industria
afin considerasemos algunos aspectos que con la
informacion disponible hasta el momento, garanticen
la optimizacion de la férmula. Una posibilidad a corto
plazo pasa por el control y analisis de las diferentes
formulaciones que ya se prescriben y elaboran con

Edgar Abarca Lachén

Profesor de Formulacion de Medicamentos Individualizados - Universidad San Jorge

este prometedor medicamento, y que ofreciese a
todos una herramienta que permitiera identificar la
opcion 6ptima o las opciones de mejora. Iniciativas
como el Proyecto de Aseguramiento de la Calidad
del Medicamento Individualizado (PACMI) en la
Universidad San Jorge, nos daria una valiosisima
informacién en cuanto a los criterios de dosifica-
cién, asociacion y vehiculizacion entre otros, tan
necesarios a dia de hoy.
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Formula del mes
Nombre de la formula: Jarabe de ranitidina para uso pediatrico
Prescripcion médica: Ranitidina clorhidrato 20mg/ml, jarabe simple c.s.p. 50 ml

Diseno de la féormula: El jarabe simple descrito en el Formulario Nacional
esta compuesto para 100g por: sacarosa (649) y agua purificada (36g). Se
debe emplear sacarosa de uso farmacéutico. La ranitidina clorhidrato se
incorpora al jarabe simple disuelta previamente en cantidad suficiente de
agua purificada. En el caso de que se quiera anadir algun saborizante para
enmascarar el amargor de la ranitidina (el mas empleado es la esencia de
fresa apta para via oral) el farmacéutico tendra en cuenta la adicion de una
minima cantidad de solubilizante polioxietilenado para al menos dispersar
la esencia en la férmula final. El problema es la posible existencia de cierta
intolerancia en algunos casos tanto al saborizante como al solubilizante por
parte del nino, lo que desaconseja el uso de estas sustancia y mas teniendo
en cuenta que el mismo jarabe simple enmascara de forma 6ptima el sabor
amargo de la ranitidina.

Desarrollo de la férmula final: Primero se debe elaborar el jarabe simple. El
desarrollo para elaborar 100g de jarabe simple es el siguiente: sacarosa 644,
agua purificada 36g. Una vez elaborado el jarabe simple, el desarrollo de la
férmula final seria el siguiente para los 50ml prescritos: ranitidina clorhidrato
19, agua purificada 10ml, jarabe simple c.s.p. 50ml.

Forma de elaboracion

Elaboracion del jarabe simple:

1. En un vaso de precipitados situar la sacarosa y anadir el agua purificada.
2. Agitar en un agitador magnético regulado a velocidad media y a tempera-
tura ambiente hasta la completa disolucion. La disolucion es lenta, al menos
se requiere cerca de una hora de agitacion para lograr un jarabe limpido,
transparente y sin indicios de sacarosa no disuelta.

Elaboracion de la formula final:

1. Disolver la ranitidina clorhidrato en los 10ml de agua destilada.

2. Anadir aproximadamente un 75% del jarabe simple y agitar hasta la com-
pleta disolucion.

3. Situar la solucién anterior en una probeta graduada y enrasar con jarabe
simple hasta los 50ml.

4. Verter la solucion en un vaso de precipitados, agitar hasta homogeneidad
y envasar.

Problemas que se pueden presentar durante la elaboracion

La elaboracion del jarabe simple se debe hacer a temperatura ambiente, ya
que si se realiza a altas temperaturas para lograr una rapida disolucion de la
sacarosa, puede producirse su inversion (ruptura de la sacarosa formando
fructosa y glucosa) y caramelizacion, produciéndose fenémenos de precipi-
tacion indeseables. La ranitidina se disolvera en agua para su incorporacion
y no debe anadirse al agua destinada para elaborar el jarabe simple ya que
parte de la sacarosa podria no disolverse.

Mas detalles de la formula y fotos disponibles en nuestra web

Ya disponible
Cantaridina

Propiedades y uso

Es el principio activo que se
obtiene de las cantaridas (una
mosca espanola, la Lytta vesi-
catoria), milabros y carralejas.
Se suele utilizar en lugar de las
cantaridas porque la cantaridina
se puede dosificar con exactitud,
mientras que las cantaridas la
contienen en proporciéon muy
variable.

Se utiliza como irritante y vesi-
cante, empleandose en lociones
capilares por su accion rube-
faciente en la alopecia areata
circunscrita.

Vehiculizada en colodion flexible
se emplea en el tratamiento de
verrugas, especialmente las
periungueales, y también en
el del moluscum contagiosum.
Dosificacion

Via topica al 0,1 - 1%

0,1g: 31,06€ (cod. 1117722)
0,5g: 128,03€ (céd. 1117724)
1g: 191,90€ (cod. 1117725)

todos los productos
quimicos,
toda la calidad
farmacéutica

acofarma distribucién, S.A.

Acofarma distribucion, S.A.

Pol. Sta. Margarita. C/ Llobregat, 20
08223 Terrassa - Barcelona
Atencion al cliente 902 36 22 03
info@acofarma.com
www.acofarma.com
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