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“COMPOSICAO ANESTESICA PARA DOR NA MICROPIGMENTACAO”

Campo de aplicacéo:

[001] O presente pedido de patente de invengdo diz respeito a uma formulacéo
em gel micro particulado constituida de hidroxietilcelulose QSP, lidocaina, prilocaina,
epinefrina associada ao etoxidiglicol dietilenoglicol monoetil éter purificado, com a
finalidade de diminuir significantemente a intensidade da dor na micropigmentacao de
sobrancelhas na pele integra e escarificada em apenas 20 minutos e podendo ser um
instrumento valioso a ser utilizado na cosmiatria.

Estado da técnica:

[002] Assobrancelhas sdo responsaveis por dar expressdo facial, modelar o rosto
e fazer com que a face fique mais harmoniosa, de acordo com perfil de cada ser humano.
Constata- se que as sobrancelhas tiveram em cada época sua caracteristica particular, pois
as mulheres moldam a regido acima dos olhos de acordo com as tendéncias de moda de
cada década.

[003] Veé-se que aos poucos, a maquiagem foi adquirindo uma importancia
fundamental para as mulheres em seus cuidados de beleza. Inspirada na tatuagem, a
técnica de micropigmentacdo foi primeiramente utilizada no Oriente seguido do
Ocidente, onde existem até hoje diferencas entre as técnicas de aplicacao; foi criada para
corrigir falhas e ajustar o desenho das sobrancelhas.

[004] A micropigmentacdo € um tipo de pigmentacdo exdgena introduzida na
camada subepidérmica da pele por meio fisico (dermdgrafo e agulhas), que visa a
correcdo ou 0 embelezamento estético.

[005] Inicialmente, 0 nome usado nessa técnica de pigmentacao era maquiagem
definitiva; nasceu do conceito de tatuagem que consiste em introduzir tintas coloridas na
pele, s6 que na maquiagem € para fins estéticos, e ndo artistico como na tatuagem. A
técnica passou por alteracdes e hoje € mais conhecida por micropigmentacao, pois 0s
produtos, pigmentos e aparelhos usados foram melhor estudados e, atualmente sdo

pigmentos especiais para esta finalidade, ou seja, foram desenvolvidas para este fim,
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diferenciando assim da tatuagem; a técnica € menos invasiva e 0s pigmentos mais terrosos
e menos vibrantes.

[006] Essa técnica vem sendo utilizada hd muito tempo, no entanto, do ponto de
vista cientifico, pode ser considerada uma técnica nova, uma vez que 0s estudos
realizados referentes as técnicas sdo insuficientes. A micropigmentacdo, também
conhecida por, dermografia, tatuagem ou ainda maquiagem definitiva € uma técnica que
deriva da tatuagem e tem finalidade de embelezamento ou correcdo que vem sendo
utilizada desde 8.000 a.c.

[007] A técnica de micropigmentacdo dura em média um ano, devolve o bem-
estar e melhora a qualidade de vida dos pacientes. Ainda, ameniza o desconforto da
aparéncia inestética, devolvendo a estas mulheres autoestima e o bem-estar.

[008] Este procedimento € capaz de promover uma sensacdo dolorosa seguida
de um processo inflamatério criado pela lesdo da agulha. Para os procedimentos de
micropigmentacgdo, ndo ha nenhum produto especifico disponivel para amenizar a dor no
procedimento.

[009] Os anestésicos locais aplicados topicamente podem aliviar a dor de origem
neuropatica, reduzindo as descargas ectopicas dos nervos somaticos superficiais em areas
de dor localizada. Liga-se a canais de sddio anormais, que séo super- regulados nos nervos
periféricos danificados, suprimindo assim espontanea anormalidade. Atividade que pode
iniciar ou manter o status de dor neuropatica.

[010] Em busca de um anestésico topico ideal, estudos prévios tém demonstrado
a eficacia da mistura eutética de anestésico local (EMLA®) (AstraZeneca, Cotia, Brazil),
formado pela mistura eutética de lidocaina e prilocaina, ambas a 2,5%, porém o tempo de
acao conforme as especificacfes do produto sdo de 40 minutos.

[011] A lidocaina, uma amino-amida derivada da xilidina, € um anestésico local
que interage com um receptor situado no canal de sodio da fibra nervosa, tornando lenta
a despolarizacdo da membrana. Estudo recente mostrou que a lidocaina topica, comparada
ao placebo e a ndo-medicacgdo, reduziu o aumento da frequéncia cardiaca e da presséo

arterial sistolica.
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[012] A acdo da prilocaina, uma amino-amida derivada da toluidina, caracteriza-
se pelo blogueio dos canais de sddio e de potassio durante a propaga¢do do impulso
nervoso, inibindo reversivelmente a conducéo do impulso nervoso, diminuindo a dor.

[013] A associagdo de um vasoconstritor ao anestésico local, em geral epinefrina
na concentragdo de 1:200.000, tem como finalidade diminuir sua absorc¢ao sistémica e
desse modo diminuir o tempo de laténcia, prolongar o tempo de duragdo, diminuir sua
toxicidade e a dose necessaria.

[014] Considerando algumas praticas estéticas dolorosas, principalmente a
micropigmentacdo, técnica que tem intensa adesao principalmente de mulheres no Brasil,
torna-se necessario realizar quaisquer tentativas de otimizagdo destes procedimentos para
diminuir a dor local.

[015] Pelos motivos expostos, a presente invencdo, “COMPOSICAO
ANESTESICA PARA DOR NA MICROPIGMENTAC}AO” foi desenvolvido com a
finalidade de diminuir sensivelmente a dor na micropigmentagéo de sobrancelhas.
Problemas do estado da técnica:

[016] A micropigmentacdo é um tipo de pigmentacdo exdgena introduzida na
camada subepidérmica da pele por meio fisico (dermdgrafo e agulhas). Este procedimento
é capaz de promover uma sensacdo dolorosa seguida de um processo inflamatorio criado
pela lesdo da agulha. Para os procedimentos de micropigmentacdo, ndo ha nenhum
produto especifico disponivel para amenizar a dor no procedimento. A formulacdo do
produto convencional composto de gel de hidroxietilcelulose QSP, Lidocaina 4%
associada a tetracaina 2% com prazo de validade de seis meses e conservado a
temperatura ambiente longe de sol e calor ha necessidade de receita médica pelo poder
da tetracaina em causar dependéncia. Apesar de haver alguns anestésicos topicos gerais
disponiveis no mercado, nenhum dos anestésicos citados acima tem agdo em menos de
20 minutos e ha relatos de um pouco de dor durante o procedimento, tendo em vista que
0 procedimento de micropigmentagdo é considerado invasivo.

Vantagens da invencao:
[017] A composicdo anestésica demonstrou eficacia e significante redugdo da

dor na pele integra e escarificada, em relagcdo aos produtos disponiveis no mercado, age
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em apenas 20 minutos e ndo necessita de prescricdo médica, podendo ser um instrumento
valioso a ser utilizado na cosmiatria.
Descricdo detalhada da invencéo:

[018] A presente invencdo foi elaborada com aspecto de gel, na coloracéo
marrom claro, constituido de gel hidroxietilcelulose QSP composto de lidocaina 7%,
prilocaina 5%, epinefrina 0,02 % em (microparticulas) associada ao etoxidiglicol
dietilenoglicol monoetil éter purificado 10%, para uso na micropigmentacdo de
sobrancelhas na pele integra e escarificada em apenas 20 minutos (Figura 3) e podera ser
um instrumento valioso a ser utilizado na cosmetria.

[019] Foram empregados a associacdo de dois anestésicos do tipo amida, a
lidocaina 7% e a prilocaina 5%. Outros aditivos foram associados para melhora da
permeacao ao nivel de pele resultando em um alivio rapido e potente da dor. Algumas das
substancias utilizadas foram as microparticulas que sdo as moléculas dos componentes
em particulas menores resultando em uma melhor penetracéo.

[020] Mais de dois estudos pilotos com formulas diferentes foram feitos para que
as férmulas inicialmente propostas fossem sendo melhoradas no alivio da dor. Nestas
formulas foram levadas em consideracao substancias nas quais ja existiam no mercado, a
fim de verificar sua eficécia.

Descricdo do Experimento:

[021] Antes da aplicacdo do gel € realizada a antissepsia das sobrancelhas nas
voluntarias, e com lenco umedecido sem alcool composto de propileno glicol, PEG 75
lanolina, extrato de Alor Barbadensis, extrato de Calendula officinallis, cocoamidopropil
betaina, EDTA tetrassodico, DMDM hidantoina, metilpatabeno, acido citrico, perfume.
aplicada as técnicas de medidas e simetria nas duas sobrancelhas. Em uma delas foi
aplicado a composicdo anestésica, produto desta invencdo e em outra um anestésico
disponivel no mercado. Apds o tempo de 20 minutos iniciou-se as técnicas de
micropigmentacdo exatamente igual em ambas as sobrancelhas. Com a pele escarificada,
foram reaplicados 0s respectivos anestésicos; porém nesta etapa com a pele ja aberta, a
absorcéo foi mais rapida; aguardou-se somente cinco minutos e o processo da técnica foi

repetido em ambas sobrancelhas.
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[022] Os dois procedimentos de micropigmentacéo associando as duas técnicas
foram realizados em ambas sobrancelhas comegando sempre do lado esquerdo em todas
as voluntarias, em quaisquer periodos compreendidos entre 8h00 e 20h30. Todas as
micropigmentac6es foram realizadas em sala individual pelo mesmo profissional.

[023] Awvaliagdo da dor: A avaliacéo da dor nas voluntarias foi realizada por meio
de uma escala visual numérica (EVN) nos dois lados das sobrancelhas, aplicada duas
vezes em pele integra e novamente em pele escarificada. A EVN é uma escala de 11
pontos consistindo dos inteiros de 0 a 10; onde O representa " nenhuma dor " e 10
representa “pior dor imaginével".

[024] As voluntérias foram instruidas a selecionar um unico nimero que melhor
representasse a intensidade da dor. Os dados foram registrados na ficha de coleta de dados
das voluntarias da pesquisa

[025] Analise estatistica: Os dados foram tabulados no Microsoft Excel® 2016 e
submetidos a andlise estatistica. Foram utilizadas medidas de tendéncia central para
variaveis quantitativas e frequéncia absoluta e relativa para variaveis categoricas.

[026] Para analise dos resultados foram aplicados Teste de Wilcoxon (utilizado
quando se tem dois grupos relacionados) para estudar as correlagdes entre: Produto 1
versus 2 pele integra; Produto 1 versus 2 pele escarificada; Produto 1 pele integra versus
produto 1 pele escarificada; Produto 2 pele integra versus produto 2 pele escarificada;
Diferenca entre Produto 1 pele integra para pele escarificada versus produto 2 pele integra
para pele escarificada;

[027] Descricdo dos resultados: No periodo de estudo, 200 pacientes foram
atendidas na Clinica privada da autora para possivel elegibilidade, sendo que 37
voluntarias apresentaram todos os critérios de incluséo e aceitaram participar da pesquisa
e foram aleatorizadas. Nesse estudo a média de idade entre as pacientes avaliadas foi de
26,49 e mediana de 24 anos.

[028] A intensidade de dor avaliada pela escala EVN do produto 1
(convencional) comparado com o produto 2 (teste) na pele integra apresentou valor de

p=0,036 sendo que a dor com o produto 2 (teste) foi significantemente menor que com o
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produto 1 na pele integra analisados através do Teste de Wilcoxon ndo paramétrico
(Tabela 1).
[029] Tabela 1: Intensidade de dor pela escala EVN com o produto convencional

e com o produto teste na pele integra.

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN produto 1 5,48 1,80 5,00
0,036
EVN produto 2 4,94 1,73 5,00

[030] A intensidade de dor avaliada pela escala EVN do produto 1
(convencional) comparado com o produto 2 (teste) na pele escarificada apresentou valor
de p=0,000 sendo que a dor com o produto 2 (teste) foi significantemente menor que com
o produto 1 na pele escarificada analisados atraves do Teste de Wilcoxon ndo paramétrico
(Tabela 2).

[031] Tabela 2: Intensidade de dor pela escala EVN com o produto convencional

e com o produto teste na pele escarificada.

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN produto 1 1,70 1,64 1,00
0,000
EVN produto 2 0,35 1,18 0,00

[032] A intensidade de dor avaliada pela escala EVN na pele integra comparada
com a pele escarificada no produto 1 (convencional) apresentou valor de p=0,000, sendo
que a dor na pele escarificada foi significantemente menor do que na pele integra frente
ao produto 1 (convencional) analisados através do Teste de Wilcoxon ndo paramétrico
(Tabela 3).

[033] Tabela 3: Intensidade de dor pela escala EVN na pele integra comparada

com a pele escarificada frente ao produto 1 (convencional).

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN pele integra 5,48 1,80 5,00
EVN pele 0,000
1,70 1,64 1,00

escarificada
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[034] A intensidade de dor avaliada pela escala EVN na pele integra comparada
com a pele escarificada no produto 2 (teste) apresentou valor de p=0,000, sendo que a dor
na pele escarificada foi significantemente menor do que na pele integra frente ao produto
2 (teste) analisados através do Teste de Wilcoxon ndo paramétrico (Tabela 4).

[035] Tabela 4: Intensidade de dor pela escala EVN na pele integra comparada
com a pele escarificada frente ao produto 2 (teste).

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN pele integra 4,94 1,73 5,00
EVN pele 0,35 1,18 0,00 0,000

escarificada

[036] A diferenca na intensidade de dor avaliada pela escala EVN na pele integra
comparada com a pele escarificada nos produtos 1 (convencional) e produto 2 (teste)
apresentou valor de p=0,007, sendo que a diferenca na reducdo da dor em relacédo a pele
integra e a pele escarificada foi significantemente maior com o produto 2 (teste)
comparado com o produto 1 (convencional) analisados através do Teste de Wilcoxon ndo
paramétrico (Tabela 5).

[037] Tabela 5: Diferenca na Intensidade de dor pela escala EVN na pele integra

comparada com a pele escarificada frente aos produtos 1 (convencional) e 2 (teste)

Pele Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
integra/escarificada

# EVN produto 1 3,78 2,08 4,00
0,007
# EVN produto 2 4,59 1,93 5,00
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REIVINDICACOES

1) “COMPOSICAO ANESTESICA PARA ALIVIO DA DOR NA
MICROPIGMENTACAO”, caracterizado por ser uma formulacio em gel
microparticulado, na coloragdo marrom claro, constituido de gel
hidroxietilcelulose QSP, composto de lidocaina 7%, prilocaina 5%, epinefrina
0,02% associada ao etoxidiglico dietilenogricol monoetil éter purificado 10%.

2) “COMPOSICAO ANESTESICA PARA ALIVIO DA DOR NA
MICROPIGMENTACAO”, de acordo com as reivindicacdo 1, caraterizado por,
a composicao estar na forma farmacéutica de gel microparticulado destinada a
aplicacdo topica.

3) “COMPOSICAO PARA ALIVIO DA DOR NA MICROPIGMENTACAO”, de
acordo com as reinvindicagdes 1 e 2 caraterizado por, a composic¢ao farmacéutica
ser destinada a aplicacdo em pele integra e escarificada.

4) “USO DA COMPOSICAO PARA ALIVIO DA DOR NA
MICROPIGMENTAGCAO?”, de acordo com as reivindicacdes 1 a 3, caraterizado
por, aplicacdo tépica em seres humanos, na area da salde em cosmiatria, com a
finalidade de reduzir significativamente a intensidade da dor na

micropigmentacdo de sobrancelhas em apenas 20 minutos.
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Figuras

Figura 1

o

Figura 2
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Figura 3
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RESUMO
“COMPOSICAO ANESTESICA PARA ALIVIO DA DOR NA MICROPIGMENTACAQO”

O presente pedido de patente de invencdo diz respeito a uma formulacdo em gel
micro particulado constituida de hidroxietilcelulose QSP, lidocaina, prilocaina, epinefrina
associada ao etoxidiglicol dietilenoglicol monoetil éter purificado, com a finalidade de
diminuir significantemente a intensidade da dor na micropigmentacédo de sobrancelhas na
pele integra e escarificada em apenas 20 minutos e podendo ser um instrumento valioso

a ser utilizado na cosmiatria.
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