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UNIVERSIDADE DO VALE DO SAPUCAI

PORTARIAN.c037/2018/REITORIA
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atribuigdes legais, e

Considerando o resultado da eleicdo pela comunidade
académica da Universidade do Vale do Sapucai - Univas e
apos cumprimento das formalidades legais e estatutarias,

RESOLVE:

Art. 1.° NOMEAR o Professor Doutor Antonio Carlos Aguiar Branddo no cargo de Reitor da
Universidade do Vale do Sapucai - Univas.

Art. 2.° O Reitor ora nomeado desempenhara as atribuicdes previstas no artigo 30 do Estatuto da
Universidade do Vale do Sapucai - Univas.

Art. 3.° O mandato do professor sera de 4 (quatro) anos, gestdo 2018 a 2022, a contar da presente
data.

Art. 4.° Esta portaria entra em vigor nesta data e revoga todas as disposigées em contrario.

Pouso Alegre, 29 de maio de 2018.
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Reltorla - Universidade do Vale do Sapucai
Fundacao de Ensino Superior do Vale do Sapucai / Universidade do Vale do Sapucai
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REIVINDICACOES

1. “FERRO QUELATO TRANSDERMICO” caracterizado por ser uma
formulacéo a base de gel, acrescido da emulsdo de polaxamer 407, emulsdo
hidrossoluvel e lipossoltvel, lecitina granulada, palmitato de isopropila e
oxido ferroso, com a finalidade de repor o ferro por via simples e sem efeitos
adversos em pacientes anémicos.

2. “FERRO QUELATO TRANSDERMICO”, de acordo com a reinvindicagao
1, caraterizado por, o composto estar em forma de gel transdérmico,
realizando-se a mistura da emulséo de polaxamer 407 na proporcéo de 20 a
40%, acrescida de lecitina granulada e palmitato de isopropila a 80% a 100%,
e de oxido ferroso (FeO) na forma de p6 a 60% mais 2 moléculas do
aminoécido glicina.

3. “FERRO QUELATO TRANSDERMICO?”, de acordo com as reinvindicagdes
1 e 2 caraterizado por ser incorporado o farmaco ferro quelato ao gel
transdérmico hidrossoluvel e lipossoluvel através, de homogeneizacdo em gral
e pistilo (Figurasl e 2).

4. “FERRO QUELATO TRANSDERMICO?”, de acordo com as reinvindica¢des
1 a 3, caraterizado por sua aplicacéo ser realizada pelo préprio paciente, de
forma simples e sem efeitos adversos, realizando-se friccdo na pele até total
dissolucao.

5. APLICA(;AO DO “FERRO QUELATO TRANSDERMICO”, na érea de
salde, em pacientes com anemia, conforme definido nas reivindicacdes 1 a 4,
caraterizado por ser uma formulacdo em forma de gel para absorcéo do ferro
via aplicacdo topica na pele que proporciona aumento dos niveis de ferro no

sangue dos pacientes.
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“FERRO QUELATO TRANSDERMICO”

Campo de aplicacéo:

[001] O presente pedido de patente de inveng&o diz respeito a uma formulacéo
constituida por gel de aplicacao topica, transdérmica de ferro quelato para uso topico na
pele composto por emulsdo hidrossoltvel e lipossolivel incorporado ao ferro quelato e
processado através de farmacotécnica até tornar-se gel de consisténcia a ser
acondicionado em frasco pumpet para aplicacdo transdérmica. A invengdo tem como
finalidade repor o ferro por via simples e sem efeitos adversos em pacientes anémicos.
Estado da técnica:

[002] A anemia é um grande problema de saude publica no Brasil e em muitos
paises. O tratamento depende do diagndstico subjacente e da utilizacdo de suplementos
com ferro para suprir a deficiéncia deste mineral. Também podem ser prescritos
suplementos com vitamina B e em caso de perda de sangue podem se fazer necessarias
as transfusdes ou ainda o uso de medicamentos para inducdo de formacdo de células
sanguineas.

[003] Os Medicamentos mais utilizados atualmente sdo: estimulante medular
que ajuda a medula déssea a produzir novas células sanguineas; hormonios, suplementos
alimentares que atuem isoladamente ou juntamente a outros tratamentos, transfuséo de
sangue e as vitaminas.

[004] Mais comumente se V€ a recomendacdo médica para 0 uso de recuperacao
do ferro no organismo por via oral e parenteral. A administracao via oral se da por meio
da ingestdo de comprimidos de ferro, que tem basicamente na sua formulacao, o hidroxido
de ferro férrico (Fe3+) polimaltosado n&o ibnico, também conhecido como
ferripolimaltose, € um complexo hidrossoluvel, constituido de hidréxido de ferro férrico
polinuclear e dextrina parcialmente hidrolizada (polimaltose) e preconizada na dose de
120 a 180 mg, divididas em doses administradas trés vezes ao dia antes das refeicdes. A
correcdo apos este tratamento € que haja aumento da hemoglobina de 0,3 g/dL, por

semana.

Peticéo 870190017361, de 20/02/2019, pag. 8/16



2/6

[005] A administracdo do ferro através da via parenteral se d& por meio de
injecdes endovenosas, indicadas quando hé intolerancia gastrointestinal para a utilizagdo
via oral, é atualmente recomendada na dose de 400 mg por semana, com infusdo lenta em
02 horas, em ambiente hospitalar ou Unidade Basica de Salde com suporte de
ressuscitacdo cardio pulmonar, devido as reacfes adversas como reacdo anafilatica,
hipotensdo e choque. Nesta reposi¢do espera-se um aumento da hemoglobina de 0,5g/dL
por semana. A puncao venosa € um procedimento que consiste No acesso a corrente
sanguinea por meio de dispositivos adequados, adjuntos de uma selecéo criteriosa do local
da puncéo e de uma eficiente técnica de penetracdo da veia, causando.

[006] Fdrmulas empiricas também sdo utilizadas na tentativa de reposicdo do
ferro no organismo. No entanto a maioria requer, para 0 metabolismo do ferro, uma
associacdo de outros oligoelementos (conjunto de elementos quimicos inorganicos, tais
como 0 manganés, cobre e cobalto). Nao ha comprovacédo da eficiéncia destes produtos
devido a aderéncia e persisténcia do paciente a este tratamento e sem acompanhamento
médico.

[007] Os principais suplementos de ferro disponiveis e comercializados em
diferentes paises, inclusive no Brasil, sdo: sais ferrosos, sais férricos, ferro aminoquelado,
complexo de ferro polimaltosado (ferripolimaltose) e ferro carbonila. Em fungdo das
propriedades farmacoldgicas e farmacocinéticas dos diferentes compostos, frequéncia de
utilizacdo e importancia a nivel mundial, enfatiza-se os resultados de estudos cientificos
que utilizaram a ferripolimaltose. Portanto, diferentemente dos sais ferrosos, a
ferripolimaltose ndo é absorvida por difusdo passiva apical ou paracelular, ndo sofre
processo de oxidacdo e ndao ocasiona a presenca de ferro livre plasmatico.

Problemas do estado da técnica:

[008] A administracdo via oral causa muitas reclamacdes dos pacientes por
causar intolerancia gastrointestinal (nausea, pirose, epigastralgia, vomitos, diarreia,
constipacdo e anemia grave. A ferripolimaltose ¢ o composto ideal para a utilizacdo via
oral, no entanto, é uma molécula grande, o que explica o fato de que sua difusdo passiva
através da membrana da mucosa intestinal é cerca de quarenta vezes menor que a

observada com o ferro ferroso ndo quelado.
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[009] A administracdo recomendada para substituir a oral € a endovenosa ou
parenteral com infusdo lenta em 02 horas (0 paciente necessitard permanecer em maca
apropriada. O procedimento necessita ser realizado em ambiente hospitalar ou Unidade
Basica de Saude com suporte para ressuscitacdo cardio pulmonar, devido as reacoes
adversas que podem apresentar entre elas reagdo anafilatica, hipotensdo e choque. Tendo
em vista que o aumento da hemoglobina é de 0,5g/dL por semana, sabe-se que havera
necessidade de internagdo uma vez por semana pelo tempo em que durar o tratamento e
que ainda é desconfortavel pelo tempo de internacéo, geralmente 2 horas e causam dor e
desconforto.

[010] J& nas aplicacdes tdpicas empiricas, 0s compostos tem como problema o
fato de ndo apresentarem definicdo dos componentes nas embalagens, ndo possuirem
estudos cientificos que comprovem sua eficacia, sendo recomendado ao paciente, para a
0 sucesso no tratamento e melhor metabolizacdo do ferro, a associacdo de
oligocomponentes (conjunto de elementos quimicos inorganicos, tais como 0 manganés,
cobre e cobalto) e também a falta de acompanhamento médico.

Vantagens da invencéo:

[011] A presente invencdo pode ser uma alternativa segura em relacdo a via oral,
pois elimina variaveis que influenciam na absorcdo gastrica, como mudancas de pH ao
longo do trato gastrintestinal.

[012] E alternativa as injecBes hipodérmicas, pois evita o uso de via invasiva
com administracdo dolorosa e internacdo em ambiente hospitalar expondo o paciente a
riscos, como reac¢do anafilatica, hipotensdo e choque.

[013] O Ferro quelato transdérmico tem a vantagem de ser uma formulagcdo em
gel para aplicacdo na pele do paciente de forma simples, realizando-se fricgdo até total
dissolugdo (Figuras3 e 4), pode ser administrado em farmacos com baixo indice
terapéutico, alcanca a corrente sanguinea passando pelo processo de permeacao cutéanea,
ndo € invasivo, ndo acarreta risco, ndo requer ambiente hospitalar, é de facil aplicacdo. O
gel demonstrou agradar aos pacientes tendo em vista que podem ser aplicados em casa,
pelo préprio paciente, sem contra indicagdes, permite liberagcdo controlada e ou
prolongada do farmaco.

Peticao 870190017361, de 20/02/2019, pag. 10/16



4/6

Descrigdo do Experimento:

[014] A presente invencdo teve como proposta, desenvolver possibilidade de
utilizacdo de uma nova via de administracao para o ferro, despontando além da resolucao
da deficiéncia, qualidade de vida para os pacientes que ndao conseguem resolver o
problema, através de alimentacdo, porque as quantidades de ferro dietético e sua
biodisponibilidade ndo atendem as necessidades estabelecidas.

[015] As caracteristicas ideais de uma molécula candidata para aplicacéo
transdérmica sdo: possuir baixo peso molecular (menor que 600 Daltons), conter poucos
grupamentos polares, estar na forma ndo ionizada, ser antifilica, possuir baixo ponto de
fusdo (menor que 200 °C, correlacionado com solubilidade ideal) e ser eficiente em baixa
dosagem. Os produtos utilizados na presente invencdo, levaram em consideracdo estes
requisitos, devido a necessidade do farmaco alcancar a corrente sanguinea, passando pelo
processo de permeacdo cutnea, através de interacdo entre o farmaco, pele e veiculo.

[016] Os geles sdo polimeros que tém sido largamente utilizados nos dispositivos
transdérmicos, podem ser distinguidos de acordo com a natureza da fase liquida,
organogeles (oleogels) que contém solvente organico e hidrogéis que contém agua.
Estudos recentes demonstraram a utilizagdo de compostos naturais, livres de toxicidade.
O gel utilizado na presente invencdo é uma emulsdo de dleo em agua que facilita a
permeacao de farmacos em todas as camadas da pele até a circulacao.

[017] A invencdo partiu da proposta de utilizacdo do ferro quelato, devido as
vantagens que esta formulacéo apresenta em relagéo ao sulfato ferroso, principalmente
em relacdo a biodisponibilidade. Quelatos sdo: minerais ligados a um aminoacido e que
possuem maior capacidade de serem absorvidos pelo organismo, por apresentarem menor
peso molecular. Os minerais quelatados possuem a vantagem de serem melhor
biodisponiveis, 90% de absor¢do enquanto os minerais inorganicos 10 a 20%.

[018] A definigdo da formulagdo do gel transdérmico de ferro quelato ocorreu
através de estudo clinico prospectivo realizado pelo Mestrado profissional em Ciéncias
aplicadas a Saude da Universidade do Vale do Sapucai, Pouso Alegre, Minas Gerais,
Brasil. Realizou-se estudo piloto para calibragdo de instrumentos relativos as hipoteses

do estudo, nimero de pacientes, como também definicdo da formulagéo.
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[019] Definiu-se por desenvolver formulagdo de gel (emulséo de 6leo e &gua),
contendo 60mg de ferro quelato, para administracdo transdérmica em pacientes sadias,
com finalidade de determinar a absorcédo do ferro. A formulacéo resultou no gel de ferro
quelato e definiu-se por acondiciona-lo em frascos (pump airless) para que nao houvesse
oxidagéo. Outro fator que definiu o acondicionamento foi determinar a quantidade de ml
por aplicacdo que foi definida por um acionamento do frasco, visto que as pacientes auto
aplicaram o gel.

[020] Os exames laboratoriais sanguineos das pacientes foram realizados antes
e ap6s a administracdo do gel. Definiu-se para analise estatistica trabalhar com as
diferengas das medianas dos resultados dos exames: depois da utilizacdo do gel,
subtraidos dos resultados do primeiro exame, antes da administracéo do gel.

[021] As variaveis das analises foram os resultados: hemoglobina, hematécrito e
ferritina, definidos como desfecho primério do estudo, devido ao fato destes indices
hematimétricos serem os mais influenciados pela falta do ferro no organismo. Os testes
estatisticos demonstraram significancia para estes trés fatores, (p = 0,0000), o que
determinou possibilidade de afirmacdo que o ferro quelato foi absorvido pela pele das
pacientes.

[022] Fator aplicabilidade da presente invencdo: desenvolvimento cientifico e
aplicacdo de técnica para realizacdo de absorcdo do ferro por via transdérmica, para
pacientes anémicos. O processo ndo € invasivo, ndo acarreta risco, ndo requer ambiente
hospitalar, é de facil aplicacdo. Este processo suplanta as vias oral e endovenosa, devido
as desvantagens e efeitos colaterais determinados por elas.

[023] Fator impacto social da presente invencdo: Viabilizar procedimento para
uso humano que provoque o minimo possivel de reacBes adversas e injurias, €
prerrogativa que suplanta as discussdes quando se trata de tratar deficiéncia de ferro, que
é considerada problema de satde publica.

[024] Para o paciente, ha interferéncia positiva na qualidade de vida pois o
problema pode ser resolvido de forma simples e em ambiente doméstico. Para a salde
publica, evitaria gastos com hospital ou unidades béasicas de saude e necessidade de

profissionais qualificados para executar as técnicas invasivas.
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Breve descricédo das Figuras:

[025] (Figura 1) llustra o dispositivo farmaco técnico gral e pistilo.

[026] (Figura 2) llustra o gel de ferro quelato homogeneizado e pronto para
acondicionamento.

[027] (Figura 3) llustra a maneira pela qual o paciente realiza a aplicagéo.
Descrigéo detalhada da invengao:

[028] A presente invencdo define-se pela utilizacdo de emulsdo que consiste de
uma fase hidrossoltvel que é o gel aquoso de polaxamer 407 de 20 a 40%, e de uma fase
lipossolavel (L.I1.P.S.) composta de uma solucdo de lecitina granulada e palmitato de
isopropila, sua quantidade é de 1ml.

[029] O farmaco ferro quelato consiste em 6xido ferroso (FeO) na forma de pd,
acrescido de 2 moléculas do aminodcido glicina. A quantidade de (FeO) é de 60mg.

[030] Apos o preparo do gel aquoso de polaxamer e da solucdo L.1.P.S., realiza-
se a incorporagdo do farmaco ferro quelato através do emprego de um processo farmaco
técnico que envolve a aplicacdo da forca de extrusdo. A forca de extrusdo é a forca
necessaria para a formacéo da encapsulacdo do farmaco incorporado.

[031] Para aplicacdo de tal forca, utiliza-se manipulacdo da mistura entre o gel
e o ferro quelato através de homogeneizacao em gral e pistilo (Figura 1), até que ocorra a
incorporacdo de 60mg de ferro quelato a 1ml do gel transdérmico (Figura 2).

[032] O gel de ferro quelato transdérmico é instalado em um frasco pumpet e
desta maneira esta pronto para utilizacao.

[033] A aplicacdo do gel de ferro quelato ocorre no antebraco do paciente com
uma borrifada, e em seguida, espalha-se o gel aplicado realizando-se friccdo até a

dissolucdo ocorrer na pele. Esta aplicacdo é recomendada uma vez ao dia (Figura 3).
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RESUMO

O presente pedido de patente de invencdo diz respeito a uma formulagéo
constituida por gel de aplicacdo topica, transdérmica de ferro quelato para uso topico na
pele composto por emulsdo hidrossollvel e lipossolUvel incorporado ao ferro quelato e
processado através de farmacotécnica até tornar-se gel de consisténcia a ser
acondicionado em frasco pumpet para aplicacdo transdérmica. A invencdo tem como

finalidade repor o ferro por via simples e sem efeitos adversos em pacientes anémicos.
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Figuras

Figura 1

Figura 2
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Figura 3

Petic&0 870190017361, de 20/02/2019, pag. 16/16



	Peticionamento Eletrônico
	Formulário
	Comprovante de pagamento de GRU 200
	Portaria
	Reivindicação
	Relatório Descritivo
	Resumo
	Desenho


		2019-02-20T15:13:30-0300
	Brasil
	Documento Assinado - INPI




