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Resumo: O presente pedido de patente de invencao trata-se de uma

composicao anestésica e antisséptica a base de Acmella oleracea
para pele integra. A composicao tem a fun¢éo de diminuir a
sensibilidade da pele, aliviando a dor durante o procedimento de
venopunc¢ao e no uso de agulha e/ou seringa, que podera ser um
instrumento valioso a ser utilizado na industria médica.

A presente invencdo trata-se de um produto elaborado a base do
extrato de Acmella oleracea a 90% com Transcutol® a 10% que
pode ser um auxilio nos procedimentos invasivos realizados com
agulha na pele, podendo vir a ser utilizado como analgésico tépico e
antisséptico. O extrato aquoso da A. oleracea quando manipulado
com o Transcutol® demonstrou ser eficaz na reducdo do nivel de dor
e reduzir a microbiota da pele durante a puncao venosa.
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PORTARIA N.° 40/2014

O Professor Doutor Félix Carlos Ocariz Bazzano,
Reitor da Universidade do Vale do Sapucai, no uso de
suas atribuicdes legais e,

Considerando o disposto no artigo 26 do Estatuto da

Univas e apés cumprimento das formalidades legais e
estatutarias,

RESOLVE:

Art. 1 - NOMEAR o Professor Mestre Carlos de Barros Laraia no cargo de
Reitor da Universidade do Vale do Sapucai — Univas.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor nesta data e revoga todas as disposigbes
em contrano,
Pouso Alegre, 30 de maio 2014

//

Reitor

Prof. Dr. Félix

Uneversidade do Vale do Sapucas - Univas
Avenida Prefeito Tuany Toledo, n® 470, Fatima 1 - Tel, (35)3445-5201
e-mail reitoriad@univas edube - Pouso Alegre/MG - CEP; 37550-000
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“COMPOSICAO ANESTESICA E ANTISSEPTICA A BASE DE ACMELLA
OLERACEA PARA PELE INTEGRA”
Campo de aplicacéo

[001] O presente pedido de patente de invencdo trata-se de uma composi¢ao
anestésica e antisséptica a base de Acmella oleracea para pele integra. A composi¢édo tem
a funcdo de diminuir a sensibilidade da pele, aliviando a dor durante o procedimento de
venopuncao e no uso de agulha e/ou seringa, que podera ser um instrumento valioso a ser
utilizado na industria médica.

[002] A presente invencdo trata-se de um produto elaborado a base do extrato de
Acmella oleracea a 90% com Transcutol® a 10% que pode ser um auxilio nos
procedimentos invasivos realizados com agulha na pele, podendo vir a ser utilizado como
analgeésico topico e antisséptico. O extrato aquoso da A. oleracea quando manipulado
com o Transcutol® demonstrou ser eficaz na reducdo do nivel de dor e reduzir a
microbiota da pele durante a pung¢ao venosa.

Estado da técnica

[003] Desde os primordios da humanidade as plantas medicinais sdo recursos
para tratamento de diversas enfermidades. A Organizacdo Mundial da Saide (OMS)
indica que 80% da popula¢do mundial ja fez uso de plantas medicinais.

[004] O Brasil tem uma rica historia no uso de plantas medicinais em tratamentos
dos problemas de salde da populacdo. No ambito nacional, as plantas dos biomas
brasileiros tém sido utilizadas na medicina tradicional pela populagéo para tratar uma
variedade de doencas. Acredita-se que o cuidado realizado por meio da utilizacdo das
plantas seja favoravel a saide humana desde que o usuario tenha conhecimento de sua
finalidade, riscos e beneficios. A partir do conhecimento das plantas medicinais surgiram
os medicamentos fitoterapicos. A fitoterapia, phyton (planta) e therapia (tratamento) é
descrita como pratica antiga, que vem crescendo entre 0S programas preventivos e
curativos, estimulando pesquisas que avaliam os extratos de plantas na busca por novos
produtos com maior atividade terapéutica, baixo custo, biocompatibilidade e menor
toxicidade. Os fitoterapicos sdo medicamentos regulamentados no Brasil que devem
apresentar critérios similares de qualidade e seguranca aos convencionais.

[005] A maioria dos procedimentos invasivos na pele envolve dor e desconforto,

a analgesia tdpica adequada é fundamental no tratamento da dor, sobretudo no que diz
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respeito a realizacdo de procedimentos invasivos, como € o caso da venopungao.

A puncdo venosa é um procedimento que consiste N0 acesso a corrente sanguinea por
meio de dispositivos adequados, adjuntos de uma selecdo criteriosa do local da puncéo e
de uma eficiente técnica de penetracdo da veia.

[006] O Transcutol® ou éter monoetilico de dietileno glicol ¢ uma substancia que
tem longa histdria de uso na cosmética e produtos de aplicacao tépica sendo usado em
formulacBes como cotensoativo e melhorador de penetragéo.

[007] Sendo a puncdo um procedimento invasivo, tornam-se necessarias
medidas de antissepsia para prevenc¢do da contaminacéo bacteriana da pele no local onde
este procedimento sera realizado. Os antissépticos topicos devem ter agdo antimicrobiana
rapida, efeito residual persistente e ndo devem ser tdxicos, alergénicos ou irritantes.

[008] Atualmente, utiliza-se alcool a 70% na antissepsia de puncfes venosas na
grande maioria dos servigos de salde. A atividade antisséptica do alcool ocorre pela
desnaturacdo de proteinas e remocéo de lipidios, inclusive dos envelopes de alguns virus.
Para alcancar atividade germicida méaxima, o alcool deve ser diluido em agua, 0 que
possibilita a desnaturacdo das proteinas. A concentracdo recomendada para atingir maior
rapidez microbicida é de 70% (KAMPF G, KRAMER A. Epidemiologic background of
hand hygiene and evalution of the most important agents for scrubs and rubs. Clin
Microbiol Rev. 2004; 17(4):863-893).

[009] Acmella oleracea (Spilanthes oleracea; Spilanthes acmella var.oleracea
popularmente conhecido no Brasil como jambu é um vegetal distribuidos em regides
tropicais e subtropicais, com propriedades quimicas importantes.

[010] Algumas atividades bioldgicas tém sido descritas para A. oleracea, como
anestésico, anti-inflamatério, analgésico e antitérmico, anti-obesidade, diurético,
antioxidante, antimutagénico, inseticida e bacteriostatico.

[011] A composicéo fisico-quimica de folhas frescas de A. oleracea apresenta
calcio, fosforo, ferro, agua, proteinas, lipidios, carboidratos, fibra, cinza, vitamina B1,
B2, niacina, vitamina C e outros elementos quimicos. O efeito farmacoldgico deve-se as
suas substancias quimicas, dentre as quais o trans-cariofileno, germacreno D, L-
dodeceno, espatulenol e espilantol. A presenca de N-alquilamidas sugere que o efeito
terapéutico da Acmella oleracea esta relacionada a sua maior atividade anestésica. A.

oleracea é uma planta comumente usada em casos de dores de dente e estomatites, na

Peticéo 870170080662, de 23/10/2017, pag. 10/20



3/10

forma de gargarejo. Na medicina popular, a planta é frequentemente empregada como
anestésico local no combate as dores de dente, devido a presenca de espilantol, também
utilizado em cremes dentais e gomas de mascar. Varias patentes relacionadas a utilizagéo
de espilantol ou extrato de A. oleracea em cremes dentais e outras formulagdes para
higiene oral foram depositadas nas décadas de 80 e 90, sobretudo no Japdo
(CAVALCANTI, VMS. Extracdo de espilantol de Spilanthes acmella var. oleracea com
diéxido de carbono supercitico. [Tese]. Campinas: Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Engenharia Quimica; 2008).

[012] A atividade antiflngica e bacteriostatica do espilantol também tem sido
estudada (BARBOSA AF, CARVALHO MG, SMITH RE, SABBA-SRUR AUO.
Sphilantol: occurrence, extraction, chemistry and biological activities. Brazilian Journal
of Pharmacognosy [Internet] 2015). Estudos demonstraram também sua acgdo
antibacteriana e anti-inflamatéria (WU L, FAN N, LIN M, CHU L, HUANG S, HU C,
HAN S. Anti-inflammatory effect so spilanthol from Spilanthes acmella on murine
macrophage by down-regulation LPS-indiced inflammatory mediators. Journal of
Agricultural and Food Chemistry. 2008; 53:2341-2349); (ALCANTARA BN,
KOBAYASHI YT, BARROSO KF, SILVA IDR, ALMEIDA MB, BARBOSA WLR.
Pharmacognostic analyses and evaluation of the in vitro antimicrobial activity of Acmella
oleracea (L.) RK Jansen (Jambu) floral extract and fractions. J of Med Plants Res. 2014
fev; 9(4):91-96).

[013] Em um estudo sobre a atividade anti-inflamatdria e analgésica de Acmella
oleracea, ndo se observou efeito adverso ou mortalidade em ratos, administrando até
3g/kg por via oral, em forma de extrato aquoso. A observacao de que o espilantol inibe
varios citocromos, alerta sobre o risco de interacGes adversas entre esta substancia e
outras drogas. O alcalGide espilantol presente nas folhas, ramos e flores da A. oleracea
(jambu) € descrito em patentes como apropriado para uso anestésico, antisséptico,
antirrugas, creme dental, ginecoldgico, anti-inflamatério, com diversos produtos no
mercado, vendidos como remédio e cosmético. Essa € a razdo da existéncia de cinco
patentes que utilizam a A. oleracea registradas no United States Patent and Trademark
Office (Uspto) no periodo de 2000 a 2006 (uma americana, uma francesa e trés
japonesas), sete na World Intellectual Property Organization (Wipo) (japonesa,

americana, inglesa, dinamarquesa, suica, brasileira e australiana) no periodo de 2006 a
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2010 e uma no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual em 2005. A A. oleracea é
utilizado também na composicéo de cremes antirrugas.

[014] Nascimento (2012), em sua dissertacdo de mestrado, fez um interessante
levantamento de vérias patentes contendo o extrato de A. oleracea, relacionando a
presenca de espilantol. Essas patentes foram solicitadas por industrias japonesas para
utilizacdo como aditivo para alimentos e bebidas; agente de limpeza em preparac6es para
0 corpo e cabelos; uso, juntamente com uma mistura de outras plantas, como produto
inseticida, para o controle de insetos e microrganismos em plantas. Na China foi solicitada
uma patente para um remédio oriental para utilizacdo no tratamento de resfriados comuns
e gripes composto por varias plantas, incluindo A. oleracea (NASCIMENTO, AM.
Polissacarideos e metabodlitos secundarios de Spilanthes Oleracea L. (Jambu)
[Dissertacdo] Curitiba: Universidade Federal do Parana, Ciéncias-Bioquimica; 2012).

[015] Nascimento (2012) relata ainda que a empresa Ballal BB solicitou a
patente de um produto fitoterapico contra infeccdo por HIV e tratamento de AIDS, obtido
a partir do po da raiz de A. oleracea. A empresa Fortune Star requer a patente de uma
composicdo a base de plantas, incluindo A. oleracea com atividade fungicida. Uma
composicdo contendo uma mistura de vérias plantas, com atividade antibacteriana e
antimicrobiana, foi patenteada pela empresa Euro Natural Products. A empresa Dermane
& Passaro descreve um produto para o tratamento cosmético antirrugas a base de
espilantol puro ou extrato de A. oleracea contendo espilantol, com capacidade de inibir a
contracdo de musculos subcutaneos, principalmente da face. A empresa Ikeda Bussa Co
Ltd. requer a patente de preparacdes cosméticas para o0 corpo e rosto a partir do extrato
da raiz de A. oleracea, para reducdo das rugas e antienvelhecimento da pele. A patente
US2008/0069912 trata do uso de um extrato da A. oleracea para efeito botox em uma
composicdo cosmética antirrugas. A Natura Cosmeticos S.A. reivindica um processo de
preparacdo de extrato de A. oleracea livre de clorofila e seu uso em composic¢oes
cosméticas. Na patente sob nimero P10802053-3, a Natura, em parceria com a UFBA e
a UNICAMP, registrou um processo de extracdo, por meio da tecnologia de fluido
supercritico, de compostos ativos de material vegetal, com o objetivo principal de obter
espilantol e outras alcamidas a partir da planta A. oleracea.

[016] Na&o temos conhecimento da utilizagdo de A. oleracea manipulada com o

Transcutol® para analgesia topica da pele em venopuncao.
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Problemas do estado da técnica:

[017] No Brasil, existe uma falta cronica de doadores de sangue que pode ser
explicada por diversos motivos dentre os quais o medo da picada da agulha.

[018] O EMLA® (Eutectic Mixture of Local Anesthetics) é uma mistura de dois
anestésicos locais (lidocaina 2,5% e prilocaina 2,5%) com acdo direta sobre os
nociceptores da epiderme e derme e terminagdes nervosas, provocando analgesia local.
A sensibilidade a presséo e tato podera manter-se (FERREIRA, MARIANA SANTIAGO.
Cuidados de enfermagem a criangca com dor. Diss. [sn], 2014: 207-252).

[019] O creme ELA-Max, comercializado no Brasil com 0 nome de Dermomax
(lidocaina 4%), também ¢é uma formulacéo topica bastante utilizada no alivio temporario
da dor associada a pequenos cortes que atingem somente a epiderme, pequenas
queimaduras (1° grau), irritacbes e picadas de insetos e também é usado antes de
procedimentos como venopuncdo, injecGes intradérmicas, subcutdneas ou
intramusculares ou tratamento da pele a laser.

[020] Uma das maiores limitagbes a utilizacdo da anestesia topica é a
necessidade de aguardar quarenta minutos o contato do anestésico topico com a pele para
que ocorra a absorgao.

Vantagens da invengéo:

[021] A principal vantagem deste produto elaborado a base do extrato do
Acmella oleracea a 90% com Transcutol® a 10% é reduzir sensivelmente a dor e ser
eficaz na acdo antimicrobiana nos procedimentos de venopunc¢do em trés minutos apos
aplicacéo.

[022] No estudo de Watanabe (WATANABE KM, JAY J, ALICTO C,
YAMAMOTO L. Improvement in Likelihood to Donate Blood After Being Offered a
Topical Anesthesic. Hawaii Med J. 2011 feb; 70(2):28-29) adultos completaram uma
pesquisa de uma pagina relativas a doacdo de sangue. Os participantes foram
guestionados sobre a probabilidade de doar sangue no futuro préximo. E eles foram
informados sobre a possibilidade de usar um creme anestésico topico antes da doagé&o.
Posteriormente, a probabilidade de doar sangue foi reavaliada. Os achados deste estudo
sugerem que o fornecimento de um anestésico topico teve um efeito positivo na
probabilidade dos participantes do estudo de doarem sangue. Este efeito pois mais

positivo ainda entre aqueles que nunca doaram sangue.
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Breve descricédo das Figuras

[023] Figura 1 — Cultivo da planta Acmella oleracea no laboratorio de botanica
da Univés.

[024] Figura 2: Obtencéo do extrato aquoso de Acmella oleracea.

[025] Figura 3: Disperséo dos pontos de intensidade de dor pela escala EVN.
Descricdo detalhada da invencéo

[026] As mudas da planta foram obtidas em feira livre na cidade de Belém-PA e
cultivadas em estufa no laboratoério de botanica da Univéas no periodo de maio a novembro
de 2014, em Pouso Alegre-MG. Observou-se o periodo de cultivo da planta e a coleta das
flores foi realizada em aproximadamente 40 dias ap6s o plantio (FIGURA 1).

[027] A extracdo da A. oleracea foi realizada através de um método intitulado
“extracdo aquosa por infusdo” (EAI) (BARBOSA FS, LEITE GLD, PAULINO MAO,
GUILHERME DO, MAIA JTLS, FERNANDES RC. Toxicity of extracts of Cyperus
rotundus on Diabrotica speciosa. Acta Sci., Agron. 2011 dec; 33 (4) no més de setembro
de 2015. A escolha do tipo de extracdo foi embasada na utilizacdo de um agente que nédo
interferisse na atividade antimicrobiana da planta, no caso, 4gua destilada.

[028] Para a extragdo foram colhidos 106g de flores frescas da planta e
transferidas para um triturador acrescido de 200 mL de agua destilada. A mistura foi
triturada por aproximadamente 10 minutos até a obtencdo de uma substéncia pastosa.
Essa substancia foi transferida para um Erlenmayer de 500 mL e incubada em banho de
agua a 60°C por 60 minutos. Apds esse periodo a substancia pastosa foi filtrada a vacuo
para obtenc¢éo do extrato (FIGURA 2).

[029] O extrato foi encaminhado para uma farmacia de manipulacdo para
acréscimo do Transcutol® na concentracdo de 10% representando 0 méaximo de
concentracdo do extrato capaz de causar efeito com o minimo de Transcutol® que
pudesse ser incorporado para ser absorvido pela pele integra. O produto foi acondicionado
em frasco plastico conta-gotas.

Descricédo dos experimentos:

[030] Delineamento do estudo: Foi realizado um ensaio clinico, aleatorio,
controlado com voluntarios sadios.

[031] Local: As puncdes venosas foram realizadas no Ambulatério | do Hospital

das Clinicas Samuel Libanio em Pouso Alegre, MG. Os testes microbioldgicos foram
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realizados no Laboratorio de Pesquisas Bésicas da Faculdade de Ciéncias da Salde,
Unidade Central da Universidade do Vale do Sapucai, na cidade de Pouso Alegre, MG.

[032] Aspectos éticos: Na conducdo deste estudo foram observadas e seguidas
as determinac@es da Resolucdo 466/12, do Conselho Nacional de Salide, que dispde sobre
diretrizes e normas que regulamentam a pesquisa envolvendo seres humanos. A pesquisa
foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Vale do Sapucai, sob
0 parecer numero 959.061.

[033] Amostragem e Calculo amostral: Como nédo foi encontrado na literatura
nenhum estudo que avaliasse a atividade de analgesica da A. oleracea na pele integra
aplicado topicamente, que permitisse usar dados para o calculo do tamanho da amostra,
foi realizado um estudo piloto com 15 pacientes em cada grupo e estes resultados foram
utilizados para o célculo da amostra.

[034] Parao calculo, foi utilizado o desfecho primério do estudo (dor) através do
teste t student (hipdtese monocaudal). Utilizando um desvio-padréo de 2,6, uma diferenca
clinicamente relevante de 2 pontos na escala visual numérica (EVN), com um poder de
teste de 90% e considerando um nivel de significancia de 5%, o nimero calculado de
individuos, por grupo, foi de 29.

[035] Critérios de elegibilidade: Critérios de Inclusdo: voluntarios sadios, com
idade entre 18 a 65 anos de ambos 0s géneros sem restricdo quanto a etnia, escolaridade
e classe social, que aceitaram participar da pesquisa, assinando o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Critérios de ndo inclusdo: gestantes,
pacientes oncoldgicos, renais cronicos e recusa em participar da pesquisa.

[036] Selecdo: A sequéncia aleatoria foi gerada pelo software Randomization
Plan. Os individuos foram selecionados em ordem aleatoria sistematica.

[037] Os voluntéarios foram aleatoriamente alocados para 0s grupos:

a) Grupo alcool 70% (n=30): foi utilizado alcool 70% na antissepsia da
pele.

b) Grupo A. oleracea (n=30): foi utilizado extrato de A. oleracea 90% na
antissepsia da pele.

[038] Procedimentos: Os voluntarios foram recrutados por ordem de chegada ao
ambulatorio | do Hospital das Clinicas Samuel Libanio em Pouso Alegre, MG. Ao chegar

ao ambulatorio para coleta de sangue, o voluntario foi esclarecido sobre o estudo e
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convidado a participar. Aceitando, mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, foi entdo submetido aos procedimentos determinados pelo estudo. As
coletas de amostras foram realizadas no préprio ambulatério, no periodo da manha, nos
horarios compreendidos entre 7h30 e 10h00. Todas as puncbes foram realizadas pelo
mesmo flebotomista que ndo possuia conhecimento a respeito do produto utilizado nos
voluntarios.

[039] Awvaliacdo Antimicrobiana da A. oleracea: O primeiro swab embebido em
salina esteril foi coletado da fossa antecubital em regido demarcada por campo de papel
filtro qualitativo estéril com fenestra de 5cm2, da marca Nalgo®. O swab foi
acondicionado em tubo de vidro estéril com solucéo salina contendo oito pérolas de vidro.
Em seguida o produto sorteado foi aplicado conforme a técnica de antissepsia
recomendada pelo laboratorio de analises clinicas do HCSL. Aguardou-se trés minutos,
que foi o tempo estimado para que o produto tivesse acao.

[040] O segundo swab foi coletado da mesma maneira que o primeiro. O
paciente foi entdo encaminhado ao flebotomista do laboratério para realizacdo da puncao
venosa. Ao término das coletas os swabs foram acondicionados em caixa plastica térmica
e encaminhados ao laboratério de pesquisas basicas da Univas para que fossem
analisados.

[041] Para a andlise, cada swab foi homogeneizado em agitador automatico por
um minuto com oito pérolas de vidro estéreis que favorecem a remocdo de
microrganismos do swab para a solucdo. Apds a homogeneizacdo do tubo, foram
semeados 50 pL da solucdo em placas contendo o meio de cultura Plate Count Agar —
Standart Methods Agar (PCA) e espalhados por toda a superficie com auxilio de uma alca
de Drigalski.

[042] Apo6s asemeadura das amostras, as placas foram colocadas na estufa a uma
temperatura de 35°C por um periodo de 48 horas. Apés esse periodo, as unidades
formadoras de coldnias (UFC) foram contadas.

[043] Avaliacdo da dor: Os voluntarios fizeram a avaliagdo da dor apds a puncédo
venosa por meio de uma escala unidimensional, a escala visual numérica (EVN) (figura
3). AEVN é umaescala de 11 pontos consistindo dos inteiros de 0 a 10; onde 0 representa
" nenhuma dor " e 10 representa “pior dor imaginavel". Os voluntarios foram instruidos a

selecionar um unico namero que melhor representasse a intensidade da dor.
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[044] Resultados: Dentre os 64 voluntarios incluidos no estudo quatro foram
excluidos, participando 30 voluntarios no grupo (a) alcool 70% e 30 no grupo (b) A.
oleracea. No estudo realizado ndo houve diferenca significante em relacdo a média de
idade entre os grupos analisados através do Teste de Fisher (p = 0,906) (Tabela 1).

Tabela 1: Distribuicdo etaria dos voluntarios

Idade | Mediana | Média | Desvio Padrio | Valor de p
Geral 19-65 51 48,73 12,47
Grupo Alcool 70% | 19-65 51 49.16 1271 0.906
Grupo A. gleracea | 21-65 52 48.30 1244

[045] Para a analise do género foi utilizado o teste Two Proportion com
significancia estatistica de p<0,05. Nao houve diferenca estatisticamente significante
entre os homens (p = 0,806) e entre as mulheres (p = 0,785) nos grupos analisados (Tabela
2).

Tabela 2: Géneros dos voluntarios

Género Masculino | Feminino
Geral 55,0% 45,0%
Grupo Alcool 70% 56,67% 43,30%
Grupo A. glergcea 53,33% 46,67%
Valor de p 0,806 0,785

[046] A intensidade de dor analisada pela escala EVN no grupo A. oleracea foi

estatisticamente menor comparado com o grupo (a) alcool (p=0,0206 pelo Teste de Man

Whitney; Tabela 3).

[047] Pode- se observar através da FIGURA 1 que a dispersao entre os pontos

para o grupo (b) A oleracea foi menor que para o grupo alcool 70%, demonstrando maior

precisdo nas respostas.

Tabela 3: Intensidade de dor pela escala EVN.

Mediana | Média de dor EVN | Desvio Padrao | Valor de p
Grupo Alcool 70% 2,5 2,90 2,44 0,02086
Grupo A. glergcea 1,0 1,60 1,57
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[048] Os resultados da contagem de UFC pela técnica de antissepsia encontram-
se na Tabela 4. Os grupos foram analisados através do Teste de Kruskal-Wallis qui-
quadrado com significancia estatistica de p<0,05.

Tabela 4: Contagem de UFC antes e ap0s a realizacdo da técnica de antissepsia.

Grupo Antes da antissepsia Apods antissepsia  Antes/Apods valor de p
Mediana Média Mediana Média 1}
Alcool 70% 41,5 105,20 1,0 25,27 0,0000
A. oleracea 11,5 83,23 1,0 45,23 0,0125

[049] A reducdo na contagem de UFC da microbiota da pele (antes/apds) a
utilizacdo do alcool foi estatisticamente significante com p=0,0000. Uma significancia
semelhante também foi observada (antes/ap6s) a utilizacdo da A. oleracea com p=0,0125
(Tabela 4).

[050] Considerando a grande dispersdo dos dados da analise microbioldgica no
estudo os calculos comparativos entre o alcool 70% antes/apos antissepsia e Acmella
oleracea antes/ap0s antissepsia demostrou que ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre as medianas dos dois produtos (p=0,0643 pelo Teste de Wilcoxon-
Mann-Whitney).
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RESUMO

“COMPOSICAO ANESTESICA E ANTISSEPTICA A BASE DE ACMELLA
OLERACEA PARA PELE INTEGRA”

O presente pedido de patente de invencgdo trata-se de uma composicdo anestesica
e antisseptica a base de Acmella oleracea para pele integra. A composicéo tem a fungéo
de diminuir a sensibilidade da pele, aliviando a dor durante o procedimento de
venopuncdo e no uso de agulha e/ou seringa, que podera ser um instrumento valioso a ser
utilizado na industria médica.

A presente invencdo trata-se de um produto elaborado a base do extrato de
Acmella oleracea a 90% com Transcutol® a 10% que pode ser um auxilio nos
procedimentos invasivos realizados com agulha na pele, podendo vir a ser utilizado como
analgeésico topico e antisséptico. O extrato aquoso da A. oleracea quando manipulado
com o Transcutol® demonstrou ser eficaz na reducdo do nivel de dor e reduzir a

microbiota da pele durante a pungao venosa.
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REIVINDICACOES

1) “COMPOSICAO ANESTESICA E ANTISSEPTICA A BASE DE ACMELLA
OLERACEA PARA PELE INTEGRA”, caracterizado por ser composta a base do
extrato de Acmella oleracea a 90% com Transcutol®a 10%.

2) “COMPOSICAO ANESTESICA E ANTISSEPTICA A BASE DE ACMELLA
OLERACEA PARA PELE INTEGRA™, de acordo com as reivindicacdo 1,
caraterizado pelo fato de que a composicao esta na forma farmacéutica de solucéo
destinadas a aplicacdo tdpica.

3) “COMPOSICAO ANESTESICA E ANTISSEPTICA A BASE DE ACMELLA
OLERACEA PARA PELE INTEGRA”, de acordo com as reinvindicaces 1 e 2
caraterizado pelo fato de que a solucdo esta na forma farmacéutica para uso em
pele integra.

4) “COMPOSICAO ANESTESICA E ANTISSEPTICA A BASE DE ACMELLA
OLERACEA PARA PELE INTEGRA™, de acordo com as reivindicacdes 1 a 3
caraterizado pelo fato de que a solucédo esta na forma farmacéutica para reduzir a
dor em trés minutos apds aplicacdo e ser eficaz na acdo antimicrobiana nos
procedimentos de venopungao.

5) “COMPOSICAO ANESTESICA E ANTISSEPTICA A BASE DE ACMELLA
OLERACEA PARA PELE INTEGRA™, de acordo com as reivindicac@es 1 a 4
estd na forma farmacéutica para ser administrado em seres humanos e animais nos

procedimento de venopuncéo e no uso de agulha e/ou seringa.
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