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ingredientes ativos. Diante disso, a presente invencdo compreende a elaboracdo de um processo de
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METODO DE PREPARACAO DE FILME ORODISPERSIVEL DE EXTRATO DE
PLANTAS DOS GENEROS SPILANTHES E ACMELLA

Campo da invencgao

[001] A Oral Film Technology (OFT) tem ganhado muita atencéo entre todos os sistemas de

administracdo oral de farmacos (Hoffmann et. al., 2011).

[002] Filmes orodispersiveis sdo formas farmacéuticas sélidas destinadas & veiculacao e
liberacdo rapida local e sistémica de ingredientes ativos, formada por um filme polimérico
hidrossoltvel que se hidrata rapidamente, aderindo e dissolvendo-se imediatamente quando
colocado sobre a lingua ou na cavidade oral, sem necessidade de mastigacao ou ingestéo de
agua (Cilurzo et. al., 2018).

[003] Formas farmacéuticas orais de dissolucdo rapida na boca tém aumentado de
importancia devido suas propriedades Unicas. Ja sdo consideradas pelo FDA (Food and Drug
Administration) como forma farmacéutica Unica, onde os produtos ndo seriam
intercambidveis com outras formas. Elas se desintegram e dissolvem rapidamente e podem

ser administradas sem agua (Visser et. al., 2020).

[004] A Oral Film Technology (OFT) tem ganhado muita atencéo entre todos os sistemas de

administracdo oral de farmacos (Hoffmann et. al., 2011).

[005] Filme orodispersivel é também denominado de filme oral, filme bucal, filme de
dissolucdo rapida, filme de desintegracéo rapida, filme strip oral, lamina bucal, filme solGvel

oral.
[006] Possui rapido inicio de acdo. Nao oferece risco de engasgamento ou sufocamento.

[007] Filme orodispersivel apresenta maior estabilidade e biodisponibilidade em relacéo as

demais formas farmacéuticas.

[008] Plantas medicinais com propriedades terapéuticas tem sido amplamente utilizadas na
elaboracdo de produtos cosmeéticos, alimenticios e terapéuticos. Os géneros Acmella e

Spilanthes tem sido investigados no meio cientifico e industrial por apresentar propriedades
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como antiinflamatoria, antifingica, antiviral, antimicrobiana, além de propriedades
analgésicas, anestésicas e de estimulo a salivacdo, podendo ser utilizadas no tratamento
alternativo para doencas agudas e cronicas. O efeito sensorial como a dorméncia, o salivar
aumentado, o formigamento esta atribuido a molécula que faz parte da composic¢do do

extrato desses vegetais, o espilantol (Veryser et. al., 2014).

[009] Através de todo um estudo tedrico relacionado aos extratos de Acmella e Spilanthes e
suas propriedades, aliado a eficacia de acdo do filme orodispersivel (Orodispersible Film =
ODF), esta invencdo apresenta um novo produto resultante de um processo rapido e de baixo

custo.
Fundamentos da invencao

[010] Acmella e Spilanthes séo consideradas hortalicas domésticas devido seu alto consumo,
principalmente na regido norte do Brasil. Na medicina popular, o uso de plantas desses
géneros tem sido reportados mundialmente em inimeras publicaces etnofarmacologicas.
Sua infusé@o ou decoccdo séo utilizadas para o tratamento de inflamagdes na boca, anemia,
maldria, estomatites e dispepsia, sendo também empregado como anti-helmintico,
estimulante do apetite, antibiotico, diurético, laxante e regulador das fungdes digestivas. A
mastigacdo destas plantas € feita para o tratamento de doencas nas gengivas e garganta, bem
como para aliviar a dor de dentes. Outras doengas como reumatismo, febre, hemorroidas e

asma também costumam ser tratadas através do uso popular (Stein R. et. al, 2021).

[011] Extratos de plantas dos géneros Spilanthes e Acmella vem sendo utilizados na industria
de cosméticos em cremes faciais anti-sinais, cremes dentais, enxaguantes bucais, shampoos
e mascaras faciais rejuvenescedoras. Varias patentes sdo registradas relatando o uso do

extrato para aplicacfes na area de cosmeticos.

[012] Atualmente, os extratos de plantas do género Acmella e Spilanthes sdo comercializados
por diversos fabricantes de extratos de ervas como suplementos e 0s constituintes e

atividades bioldgicas desses extratos tem sido investigados.

[013] Um levantamento sobre o desenvolvimento de inovagles tecnoldgicas ligadas aos

extratos de plantas dos géneros Spilanthes e Acmella esta disponivel na literatura. Uma busca
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de dados referentes ao estado da arte foi realizada no banco de dados de patentes
internacionais, onde foram encontrados 1444 registros de patente referentes unicamente ao
espilantol, o que demonstra o interesse em torno desse ingrediente alimentar (Greger, 2015;
Efsa, 2015; Silveira et. al., 2018).

Breve descri¢gdo do desenho
[014] A figura 1 mostra o fluxograma do processo de producao do filme orodispersivel.
Descricdo da invengdo

[015] A presente invencao trata-se de um processo rapido e econdmico de producao de filme
orodispersivel a partir de extrato de plantas do género Acmella e Spilanthes. Normalmente,
para se produzir filmes orodispersiveis, sdo utilizados cerca de 16 conservantes, 3
edulcorantes, 1 corretor de sabor, 1 antiespumante, 1 mascarador de sabor, 2 plastificantes,
1 co-solvente, 1 flavorizante e 1 solvente. Esta invencdo desenvolveu uma formulagdo com
uma reducdo de materiais utilizados na composicdo da base filmégena de 16 para 7. Além
da reducdo da quantidade de materiais utilizados, o principal problema de producéo de filmes
orodispersiveis relatados na literatura é a formacdo de bolhas de ar no material. A presenca
dessas bolhas de ar diminuem a resisténcia do filme e impedem a distribuicdo homogénea
do principio ativo ou do extrato utilizado, diminuindo a a¢do do produto e o padrdo de
qualidade. Para a solucdo desse problema, normalmente utilizam-se ingredientes
antiespumantes como o Simeticona, por exemplo. Nesta invencdo, desenvolveu-se um
método de separacdo por diferenca de densidade através da aplicacdo de forca centrifuga no
produto antes do processo de secagem, eliminando o gargalo do processo produtivo do filme.
O produto gerado apresenta aspecto e aroma suaves e caracteristicos do material vegetal

utilizado.

[016] A cadeia produtiva do filme orodispersivel se inicia a partir do preparo do material
vegetal para obtencdo dos extratos. A matéria-prima é desidratada através de conveccéo
forcada natural ou por sublimagcéo.

[017] Os extratos de Acmella e Spilanthes sdo obtidos atraves de extracdo supercritica ou

por extracdo sélido-liquido.
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[018] O filme orodispersivel é produzido através do método casting, que consiste na
preparacdo de uma solucdo filmogénica, adicdo do principio ativo e posterior secagem por

processo convectivo ou por sublimacéo.

[019] Os filmes orodispersiveis foram preparados utilizando goma xantana (0,85%), lecitina
de soja (0,85%), amido de milho (0,43%), &gua (96,82%), glicerina (0,35%), polissorbato
(0,35%), propilenoglicol (0,35%) e extrato (0,00001% a 60%).

[020] Ao final do preparo da solucéo filmogénica, a adicdo do extrato é feita e 0 material é

submetido ao processo de desgaseificacdo através de aplicacdo de forca centrifuga.
[021] O filme é seco por processo convectivo ou por sublimagéo.
Exemplos de concretizac¢des da invencao

[022] O processo de producdo do filme orodispersivel proposto nesta invencédo foi eficaz
para a obtencdo de produtos de Spilanthes e Acmella. O processo tem custo e tempo de
producdo reduzidos por conta do desenvolvimento da técnica de separacdo por densidade. O
produto obtido apresentou caracteristicas suaves e passou em todos os testes fisicos

realizados para caracterizacdo de filmes orodispersiveis.
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REIVINDICACOES

METODO DE PREPARAQAO DE FILME ORODISPERSIVEL DE EXTRATO DE
PLANTAS DOS GENEROS SPILANTHES E ACMELLA
1. COMPOSICAO DE FILMES ORODISPERSIVEIS caracterizado por utilizar

extrato de planta do género Acmella

2. COMPOSICAO DE FILMES ORODISPERSIVEIS caracterizado por utilizar

extrato de planta do género Spilanthes

3. COMPOSICAO DE FILMES ORODISPERSIVEIS, de acordo com a reivindicagéo
1 e 2 caracterizado por compreendendo pelo menos um estimulante de saliva natural nas
dosagens de 0,00001% a 80%.

4. COMPOSICAO DE FILMES ORODISPERSIVEIS de acordo com a reivindicago
1,2 e 3 caracterizado por compreendendo pelo menos um agente antimicrobiano natural

nas dosagens de 1% a 80%.

5. COMPOSICAO DE FILMES ORODISPERSIVEIS de acordo com a reivindicagio 1 e
2 caracterizado por compreendendo pelo menos um agente antiinflamatério natural nas
dosagens de 1% a 80%.

6. COMPOSICAO para uso, de acordo com qualquer uma das reivindicacbes de 1 a 5
caracterizado por que é um filme que se desintegra rapidamente na cavidade oral (filme
orodispersivel), um p6, uma saqueta, um granulo, um pellet, um comprimido para mastigar,

um comprimido dispersivel, um comprimido efervescente ou uma goma de mascar.

7. PRODUCAO DE FILMES ORODISPERSIVEIS caracterizada por reivindicar o
processo de aplicacdo de centrifugacdo com rotacéo de 2.000 a 20.000rpm para retirada de

bolhas do produto.

8. PRODUCAO DE FILMES ORODISPERSIVEIS caracterizada por reivindicar o

uso de 7 materiais na produgdo dos mesmos.
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RESUMO

METODO DE PREPARACAO DE FILME ORODISPERSIVEL DE EXTRATO DE
PLANTAS DOS GENEROS SPILANTHES E ACMELLA

Extratos derivados de plantas dos géneros Acmella e Spilanthes apresentam uma
série de propriedades farmacologicas como antimicrobiana, antiinflamatoria, analgésica e
estimulante de saliva. O uso de extratos derivados de plantas desses géneros tem sido
relatados em diversas publicacbes cientificas e de propriedade intelectual. A aplicacdo
desses extratos em formas farmaceuticas ainda € escassa. A forma farmacéutica solida
como filme orodispersivel, é uma forma de administracdo oral destinada a veiculacdo e
liberacdo rapida de ingredientes ativos. Diante disso, a presente invencdo compreende a
elaboracdo de um processo de producdo de filmes orodispersiveis mais rapidos e
econdmicos, através do processo de eliminacdo de bolhas por meio da técnica de separacao
por meio de diferenca de densidade e reducdo da quantidade de materiais para a

formulacéo.
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