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descreve uma composi¢do farmacéutica efervescente
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seco de Bauhinia forficata. Especificamente, a presente
invengdo compreende formulagbes  efervescentes
compreendendo como insumo ativo o extrato seco de B.
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farmaceuticamente aceitaveis. A presente invengdo se
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Relatorio Descritivo de Patente de Invencao
CoMPOSICAO FARMACEUTICA EFERVESCENTE E USO DE EXTRATO

ETANOLICO DE BAUHINIA FORFICATA

Campo da Invencao

A presente invencdo descreve uma composicdo farmacéutica
efervescente para o tratamento de diabetes mellitus a base de extrato seco de
Bauhinia forficata. A presente invencao se situa nos campos da Farmacia e

Farmacobotanica.

Antecedentes da Invencao
Segundo dados da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 2025 o
Brasil ira ocupar o quarto lugar no ranking mundial de pessoas maiores de 18

anos com diabetes, totalizando 17,6 milhdes de brasileiros nessa faixa etaria
com a doenga.

Ha importante relagdo entre Diabetes Mellitus (DM) e redugdo da
expectativa de vida e aumento da mortalidade, decorrentes de complicagdes da
doenca (International Diabetes Federation — IDF, 2011).

A naureza crénica da doenga, gravidade de complicagdes e os meios
necessarios para controla-las ampliam os custos com a doenga, tornando o DM
uma doencga onerosa para os individuos afetados e suas familias, bem como
para o sistema de saude (“Manejo do Tratamento de Diabetes”- Fasciculo VIl —
CRF 2011).

O manejo da doencga é complexo e envolve uma série de mudangas nos
habitos de vida dos pacientes. Nos casos em que ha falha no controle dos
niveis glicémicos pela pratica de dieta e exercicios fisicos, sdo empregadas as
alternativas terapéuticas. Entretanto, a efetividade de uma agdo em saude esta
relacionada, entre outros fatores, a adesdo ao tratamento pelo paciente

(Assuncao, M. C. F., et al. 2002). Neste mesmo estudo, sdo analisadas as

- falhas no manejo do tratamento anti-diabético, que se relacionam ao uso de

hipoglicemiates orais de forma inadequada e fora da dose recomendada. No
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tocante ao uso de insulina, verificou-se que mais de 40% dos usuarios nao
faziam a aplicagdo do hormdnio, o que reflete uma dificuldade do tratamento.

Portanto, é possivel afirmar que problemas de adesdo ao tratamento
corroboram para a gravidade das complicagcbes da doenga, e
consequentemente para o aumento da taxa de mortalidade decorrente da
doenca. '

Bauhinia forficata Link, também conhecida como pata de vaca, é
amplamente utilizada pela popula¢do como alternativa natural auxiliar no
controle da hiperglicemia em pacientes diabéticos. Sua aplicacdo pode estar
presente de maneira inica ou associada a varias outras espécies de plantas.

A maioria das preparagdes obtidas para estas finalidades se encontram
na forma de extratos fluidos ou apenas na forma de p6 obtido das folhas ou de
partes das plantas trituradas e misturadas. Os extratos fluidos apresentam alto
teor de agua que é meio propicio para o desenvolvimento de contaminagao
microbiana e o material vegetal triturado oferece uma maior dificuldade de
padronizacao de doses no momento da preparagao das formulagdes.

A busca na literatura cientifica e patentaria apontou alguns documentos
relevantes que serio descritos a seguir.

O documento US2006188591 revela uma composicdo farmacéutica
contendo extrato seco de Bauhinia, em uma concentracdo que varia de 0,1 a
99%.

A presente invencado difere deste documento pelo fato de que em
US2006188591 ha a possibilidade de combinagéo terapéutica entre o extrato
de Bauhinia e pelo menos um agente hipoglicemiante oral, como por exemplo
sulfoniluéias, metformina e/ou tiazinhas, -enquanto que a presente invengao
propbe uma composicdo farmacéutica efervescente em que o efeito
hipoglicemiante € Unica e exclusivamente proveniente do extrato etanélico seco
de B. forficata, efeito este pronunciado por um aumento na biodisponibilidade
da formulacdo da presente invencédo. Ainda, a presente invencao difere do
documento US2006188591, pois apresenta formulagbes efervescentes,
enquanto que em US2006188591 nao ha qualquer mengédo a uma composigcao

efervescente.
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O documento da Cunha, et al 2010 revela propriedades
hipoglicemiantes de extratos secos de Bauhinia foficata.

A presente invencao difere deste documento pelo fato do documento
nao apresentar ou sugerir desenvolvimentos farmacéuticos que empreguem o
referido extrato seco em uma formulagido farmacéutica com propriedades
efervescentes.

Do que se depreende da literatura pesquisada, ndo foram encontrados
documentos antecipando ou sugerindo os ensinamentos da presente invencéo,
de forma que a solugédo aqui proposta possui novidade e atividade inventiva
frente ao estado da técnica. ,

Permanece entdo a necessidade de preparagdes que apresentem
melhores condicbes de estabilidade microbiolégica, melhor padronizacédo da

dosagem, além de melhor acondicionamento e praticidade de uso.

Sumario da Invencao

Em um aspecto, a presente invengéo proporciona uma nova composi¢ao
efervescente para o tratamento de diabetes a base de extrato etandlico seco de
Bauhinia forficata.

A composicado contendo o extrato na forma soélida proporciona maior
estabilidade do produto final, e reduz a exposicdo do mesmo a umidade. Além
disso, as formulacdes efervescentes resultam em uma maior facilidade de
digestao e absorcdo pelo organismo, aumentando a biodisponibilidade do
principio ativo, além de contribuir para a redugao de problemas gastricos.

Dessa forma, a composicao farmacéutica efervescente proporciona
facilidade de administracdo e de padronizagao das doses e melhor adesio ao
tratamento pelos pacientes, promovendo uma melhora na qualidade de vida de
pacientes diabéticos.

E um objeto da presente invencdo, uma com'posigéo efervescente
compreendendo:

extrato etandlico seco de Bauhinia forficata em uma proporgao que varia
de 15% (p/p) a 70% (p/p),
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base efervescente numa proporgdo que varia entre 36% (p/p) a 76%
(p/p).

Em uma configuracdo preferencial, a base efervescente da dita
composi¢ao compreende

acido citrico numa proporg¢ao que varia de 6% (p/p) a 12% (p/p),

acido tartarico numa proporg¢ao que varia 10% (p/p) a 24% (p/p),

e bicarbonato de sédio numa proporgcao que varia de 20% (p/p) a 40%
(p/p).

Em uma configuracdo preferencial, a composicdo compreende

adicionalmente pelo menos um adjuvante de secagem escolhido do grupo que

~ consiste em: amido, ciclodextrinas, diéxido de silicio coloidal, fosfato tricalcico,

gelatina, goma arabica, lactose, maltodextrina, numa proporgcéao que varia entre
10% (p/p) a 30% (p/p).

Em uma configuragcdo preferencial, a composicdo compreende
adicionalmente pelo menos um edulcorante adicionalmente pelo menos um
edulcorante escolhido do grupo que consiste em: aspartame, estévia, sorbitol,
frutose, sacarina, ciclamato, acessulfame — K, sucralose. numa proporgao que
varia de 8% (p/p) a 14% (p/p).

Em uma configuracdo preferencial, a composicdo compreende
adicionalmente pelo menos um aglutinante escolhido do grupo que consiste
em: polietilenoglicol, aglcares na forma de p6s ou xaropes, amido de milho e
dispersdes aquosas, goma arabica, goma adraganta, gelatina, derivados de
celulose, celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, povidone,
polivinilpirrolidona, acido estearico, lactose, dextrose, sacarose sulfato de
célcio, poligol 4000, triofosfato de calcio, metilcelulose.

Em uma configuragdo preferencial, a composicdo compreende
adicionalmente pelo menos um excipiente escolhido do grupo que consiste em:
corante, aromatizantes, diluente, desagregante, lubrificante, molhante,
absorvente.

Em uma configuragao preferencial, a composi¢cao compreende

extrato etandlico de Bauhinia forficata numa propor¢ao que varia entre
15% (p/p) a 30% (p/p),
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base efervescente numa proporg¢éao que varia de 58% (p/p) a 76%. (p/p),

pelo menos um adjuvanté de secagem numa propor¢ao que varia entre
15% (p/p) a 30% (p/p),

edulcorante numa propor¢ao que varia entre 8% (p/p) a 14% (p/p).

Em uma configuragdo mais preferencial, a base efervescente
compreende:

acido citrico numa propor¢ao que varia entre 9% (p/p) a 12% (p/p),

acido tartarico numa proporg¢ao que varia entre 19% (p/p) a 24% (p/p),

bicarbonato de sédio numa broporgéo que varia entre 30% (p/p) a 40%
(p/p).

Em uma configuragdo mais preferencial, o edulcorante é sucralose.

Em uma configuragao preferencial, a composicdo compreende:

extrato etandlico de Bauhinia forficata numa propor¢do que varia entre
40% (p/p) a 70% (p/p),

base efervescente numa proporgdo que varia entre 30% (p/p) a 60%
(P/p),

pelo menos um adjuvante de secagem numa proporgédo que varia 10%
(p/p) @ 30% (p/p),

aglutinante numa proporgao que varia entre 1% (p/p) a 2% (p/p).

Em uma configuragcdo mais preferencial, a base efervescente
compreende:

acido citrico numa proporg¢ao que varia entre 6% (p/p) a 8% (p/p),

acido tartarico numa proporcao que varia entre 10% (p/p) a 20% (p/p),

bicarbonato de sddio numa proporgao que varia entre 20% (p/p) a 30%
(P/p).

Em uma configuragdo mais preferencial, a composicao é na forma de
granulado, em que o tamanho dos granulos varia de 30 ym a 40 um.

Em uma configuracdo mais preferencial, o adjuvante de secagem é
didxido de silicio coloidal.

Em wuma configuracdo mais preferencial, o aglutinante ¢é

polivinilpirolidona.



10

15

20

25

30

6/13

E um outro objeto da presente invencdo o uso do extrato de Bauhinia
forficata na fabricagao de uma composicéao efervescente para o tratamento de
diabetes.

Em uma configuracao preferencial, o tratamento é de diabetes mellitus.

Estes e outros objetos da invengdo serdo imediatamente valorizados
pelos versados na arte e pelas empresas com interesses no segmento, e serao

descritos em detalhes suficientes para sua reprodugao na descri¢ao a seguir.

Descricao Detalhada da Invencao

Os exemplos aqui mostrados tém o intuito somente de exemplificar uma
das inumeras maneiras de se realizar a inveng¢do, contudo sem limitar, o
escopo da mesma.

Composicao farmacéutica efervescente

E um objeto da presente invencdo uma composicdo efervescente
compreendendo:

extrato seco etandlico de Bauhinia forficata em uma propor¢ao que varia
de 15% (p/p) a 70% (p/p),

base efervescenté numa proporgao que varia entre 36% (p/p) a 76%
(P/p).

A dita composicao pode compreender adicionalmente:

pelo menos um adjuvante de secagem,

e/o.u pelo menos um edulcorante,

e/ou pelo menos um excipiente escolhido do grupo que consiste em:
corante, aromatizantes, diluenté, aglutinante, desagregante, lubrificante,
molhante, absorvente.

A composigéo farmacéutica efervescente pode se apresentar, por
exemplo, na forma de pd, granulado ou comprimido.

Na forma de granulado, o tamanho de particula preferencialmente deve
variar entre 30 a 40 ym. O tamanho do granulo interfere na solubilidade da
formulagao no meio aquoso que consequentemente facilitara na disponibilidade

do ativo para a sua absorcao e promover seu efeito farmacolégico.
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Extrato Etandlico Seco de Bauhinia forficata

O extrato etandlico seco de Bauhinia forficata da presente invencgéo é
obtido a partir de um extrato fluido hidroetanélico de B. forficata, submetido a
um processo de secagem.

Opcibnalmente, a obtengdo do extrato fluido hidroetanolico de B.
forficata pode compreender as etapas:

- Secagem do material vegetal fresco em estufa com fluxo de ar continuo
a uma temperatura que varia entre 40 e 50°C, durante 2 a 4 dias;

- Trituragao do material vegetal e imersao e etanol 40%(p/v) a 60% (p/v);

- Extragao por digestao, com agitagao de 200 a 300 rpm, temperatura de
35 a50°C, por 1 a2 horas;

O processo de secagem do exfrato fluido hidroetandélido de B. forficata é,
em especial, um processo que consiste na remogao de agua do extrato fluido,
por meio de transferéncia de calor, resultando em particulas sdlidas, e
diminuindo a probabilidade de ocorrer reagdes quimicas, fisicas e
desenvolvimento microbiano. |

Em uma realizagao preferencial, o extrato fluido etandlico de B. forficata
€ submetido a um processo de secagem por aspersio, em um equipamento
spray dryer, a uma temperatura de entrada que varia entre 160°C e 180°C,
pressdo entre 0,8 e 1 bar e velocidade de alimentacdo entre 7,9 mL/min,
empregando como adjuvantes de secagem dioxido de silicio coloidal (10-15%
p/p) e maltodextrina (5-10% p/p).

Base efervescente

No contexto da presente invencdo, a base efervescente contém pelo
menos uma substancia acida e um carbonato ou bicarbonato, que, em conato
com a agua, irdo reagir e liberar para o meio gas CO; produzindo uma solugao
tamponada, aumentando o pH estomacal e consequentemente a velocidade de
esvaziamento gastrico. Esse efeito diminui o tempo de permanéncia das
moléculas ativas no estémago, proporcionando uma absor¢cdo mais efetiva do

ativo no intestino delgado, promovendo & biodisponibilidade rapida.

~
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Em uma realizagcdo preferencial, o componente &acido da base
efervescente compreende acido citrico, ou acido tartarico, ou uma mistura de
ambos.

Um exemplo nao limitante de bicarbonato que pode ser empregado na
base efervescente é o bicarbonato de sodio.

Adjuvante de secagem

No contexto da presente invencgao, adjuvante de secagem corresponde a
uma substéncia que auxilia na etapa de secagem facilitando a uniformizacao
das particulas obtidas e consequentemente promovem boas caracteristicas
reolégicas., tendo grande influéncia na estabilidade e qualidade do produto
final. Sao caracteristicas desejaveis de um adjuvante de secagem: uma
elevada superficie especifica e alto poder sorvente.

O adjuvante de secagem esta numa propor¢cao que varia entre 10% (p/p)
a 30% (p/p) em relagao a composicao final.

Exemplos nao limitantes de adjuvantes de secagem compativeis com a
presente invengao sao: amido, ciclodextrinas, diéxido de silicio coloidal, fosfato
tricaicico, gelatina, goma arabica, lactose, maltodextrina, entre outros.

Edulcorante

No contexto da presente invencdo, edulcorante corresponde a
substancias que capazes de conferir sabor doce a composicao efervescente.
Exemplos nao limitantes de edulcbrantes sao: aspartame, estévia, sorbitol,
frutose, sacarina, ciclamato, acessulfame — K, sucralose, entre outros.

Aglutinante

No contexto da presente invengao, aglutinante € um adjuvante primario
tecnolégico com capacidade coesiva, empregado para causar aderéncia entre
as particulas. Exemplos nédo limitantes de aglutinantes sédo: polietilenoglicol,
acglcares na forma de pds ou xaropes, amido de milho e dispersdes aquosas,
goma arabica, goma adraganta, gelatina, derivados de celulose, celulose
microcristalina, amido pré-gelatinizado, povidone, polivinilpirrolidona, acido
estearico, lactose, dextrose, sacarose sulfato de calcio, poligol 4000, triofosfato
de calcio, metilcelulose. |

Qutros excipientes
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Opcionalmente, a composicdo farmacéutica efervescente pode
compreender adicionalmente pelo menos um excipiente escolhido do grupo
que consiste em: corante, aromatizantes, diluente, desagregante, lubrificante,

molhante, absorvente.

Realizacoes Preferenciais

Exemplo 1 - P6 efervescente

Para a obtencao da formulagéo pé efervescente, foram utilizados como
matérias-primas: extrato seco de B. forficata (15-30%), acido citrico (9-12%),
acido tartarico (19-24%) e de bicarbonato de sédio (30-40%) e sucralose (8,0-
14,0%). Os resultados de controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico
da forma farmacéutica pé efervescente atenderam as especificacdes
previamente definidas pela Farmacopéia Brasileira 52 edi¢ao.

O extrato seco de B. forficata foi obtido a partir da secagem do extrato
fluido hidroetandlico de B. forficata, em um equipamento spray dryer a uma
temperatura de entrada entre 160-180°C, pressdao entre 0,8-1,0 bar, e
velocidade de alimentagéao entre 7-9 mL/min., utilizando como adjuvantes de
secagem maltodextrina (5,0-15,0%) e dioxido de silicio coloidal (10,0-15,0%).

Exemplo 2 - Granulado efervescente

A formulagdo produzida para o granulado efervescente foi avaliada
utilizando as determinag¢des do angulo de repouso e tempo de escoamento,
microscopia eletrénica de varredura, pdrosidade, tamanho de particula a laser,
andlise térmica e difracdo de raios-X, e foi desenvolvida e validada uma
metodologia para doseamento dos compostos ativos do granulado obtido. Na
obtencao tecnoldgica da formulagdo do granulado efervescente, foram
utilizados como mateérias-primas: o extrato etandlico seco por aspersao de B.
forficata, como insumo ativo, o polivinilpirrolidona (PVP K30), como aglutinante,
0 acido citrico, o acido tartarico e o bicarbonato de sédio, como promotores de
efervescéncia, e Aalcool etilico como co-solvente. Para o granulado
efervescente, para a obtencdo do extrato seco de B. forficata, o material
vegetal fresco, apés a limpeza, foi seco em estufa com fluxo de ar continuo, a

uma temperatura entre 40 e 50°C, durante 2-4 dias. O material vegetal foi
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triturado e submerso em solvente etanol a 40-60%, seguindo-se a extragdo por
digestao com agitacado a 100-300 rpm e aquecimento a 35-50°C, por 1-2 horas.
A amostra foi filtrada em algodao e armazenada em frasco de vidro ambar.

O extrato etandlico foi seco utilizando um equipamento Spray dryer, com
uma temperatura de atomizagao 160-180°C. Foi necessaria a adicao de 10-
30% de diéxido de silicio coloidal como adjuvante de secagem. Foram
manipulados lotes com peso médio de 4,0 g, contendo entre 40-70% de extrato
etandlico seco de B. forficata, 1-2% de polivinilpirrolidona, 6-8% de acido
citrico, 10-20% de acido tartarico, 20-30% de bicarbonato de soédio e
quantidade suficiente de alcool etilico para a dispersao do aglutinante. O
processo foi realizado utilizando o método de granulacdo por via umida.
Primeiramente, os componentes da base efervescente (acido citrico, acido
tartarico e bicarbonato de sédio) foram pulverizados separadamente e, em
seguida, misturados, utilizando um misturador em “V”. O extrato etandlico seco
de B. forficata foi adicionado e misturado com a base efervescente. O
polivinilpirrolidona foi disperso em alcool etilico e vertido sob a mistura
contendo o insumo ativo e a base efervescente. A massa formada foi tamisada
utilizando um granulador oscilante com uma peneira (chapa perfurada) de
abertura de 850 micrémetros. O granulado foi seco em um estufa com fluxo de
ar circulante, a temperatura entre 40-50°C, durante 20-40 min, até completa
secagem, e, em seguida, foi calibrado utilizando uma peneira de abertura 500
m'icrc“)metros. O granulado obtido foi armazenado em recipiente
hermeticamente fechado. Os resultados de controle de qualidade atenderam as
especificagdes previamente definidas pela Farmacopéia Brasileira 52 edigcao.

Exemplo 3: Avaliacdo das formulacdes referentes aos exemplos 1 e 2

Para a determinagédo do angulo de repouso e tempo de escoamento, os
produtos manipulados foram langados sobre um funil normatizado, deixando-os
cair sobre uma folha de papel milimetrado. Com o auxilio de uma régua, mediu-
se a altura (h) do tridngulo formado e o raio (r) do mesmo. O angulo formado &
a relacao existente entre a altura e o raio do triangulo. O tempo necessario
para que ocorra esse escoamento foi verificado com o auxilio de um

crondmetro. O valor médio obtido com a determinagao do angulo de repouso
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para os lotes foi entre 0,2-0,5°. Quando o valor do angulo € menor ou igual a
30°, o pd apresenta bom escoamento e, se o valor deste angulo for superior a
40°, a forma farmacéutica apresentara um fluxo ruim. Com relagdo ao tempo de
escoamento, os lotes manipulados apresentaram tempo de escoamento entre
1-3 segundos. P6és com tempo de escoamento inferior ou igual a 10 segundos
apresentam um bom fluxo durante o envase. Os lotes apresentaram bom
escoamento, sendo confirmado na pratica durante a manipulagdo dos mesmos.
Os produtos também foram analisados através de microscopia eletrénica de
varredura. A voltagem de aceleragcdo do feixe de életrons foi 10 kV e a
distancia de trabalho foi 20 a 25 mm. A amostra foi depositada sobre fitas de
carbono em stubs de aluminio e foi metalizada com uma camada de ouro de
entre 15-30 nm por 10-20 min.. Os lotes apresentaram superficies esféricas
com a presenca de diversos aglomerados, proporcionando boas caracteristicas
reolégicas. Na determinacao da area superficial e porosidade, foram pesados
200 mg dos produtos intermediarios dos lotes os quais foram previamente
tratados a 100-200°C por 5 h, em estufa, para otimizacdo do processo de
adsorcao. Posteriormente, as amostras foram degaseificadas por 24-72 h a
100-150°C para remover qualquer material adsorvido no interior dos poros e na
superficie do material. Este processo foi realizado no préprio equipamento que
possui doze estagoes de tratamento. As analises foram realizadas obtendo-se
as isotermas de adsor¢do e dessorcao, e aplicando-se os modelos apropriados
para o ajuste dos pontos experimentais. A isoterma de adsor¢ao/desorgao foi
obtida pela adsorgéo fisica progressiva de nitrogénio a 77 K sobre o material, e
subsequente desor¢do. A aplicacdo do modelo de Brunauer-Emmett-Teller
(BET) sobre a porgao apropriada da curva forneceu o valor da area superficial
(SBET). Para a determinagdo da porosidade (tamanho de poro e volume total
de poros), foi utilizado o método de Barret-Joyner-Halenda (BJH). Para a
realizagdo deste ensaio, foi utilizado um Analisador de Area Superficial e
Tamanho de Poros, munido de software préprio para determinar a area
superficial e porosidade.

Os resultados da area superficial (BET), volume de poro e tamanho de

poro foram entre 2-5 m2/g, 0,01 — 0,02 cm3/g e 200-300 A, respectivamente. O
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produto seguiu a isoterma de BET apresentando linearidade segundo o modelo
proposto por Brunauer-Emmet -Teller para calculo da area superficial.v

Os resultados obtidos afirmam que o produto analisado possui
mesoporos. As amostras do granulado efervescente foram devidamente
diluidas, em triplicata, para posterior quantificagao do teor de flavonédides totais,
expresso em termos de quercetina, por espectrofotometria no UV a 408 nm,
utilizando metodologia desenvolvida por Souza e colaboradores, 2010.
Paralelamente, foi desenvolvida e validada uma metodologia para quantificar o
teor de canferitrina por cromatografia liquida de alta eficiéncia (CLAE). Os
teores de flavondides totais, expresso em termos de quercetina, e de
canferitrina foram cerca de 10-15 mg/mL e 25-30 Og/mL, respectivamente. Os
resultados de difracdo de Raios-X das amostras foram obtidos usando
equipamento difratdmetro, equipado com anodo de cobre. As amostras foram
preparadas em suportes de vidro com fina camada de material dos pés sem
solventes e analisadas no intervalo 2,0026090° a uma velocidade de
digitalizagado de 26/s e tamanho de fenda 0,02°. O granulado apresentou uma
caracteristica amorfa, porém houve a sobreposicdo dos picos definidos e
intensos dos excipientes que estdo na formulagido e que possui caracteristicas
cristalinas. A caracterizagdo através da curva de termogravimetria (TG) foi
realizada por meio de termobalanga, modelo DTG- 60H acoplado ao aparato
DTA-TG, em atmosfera de nitrogénio em fluxo de 50-100 mL.min-1, sendo a
massa da amostra de 3-6 mg das amostras do granulado efervescente a base
de B. forficata, acondicionadas em cadinho de alumina na faixa de temperatura
de 25 a 600°C na razao de aquecimento de 5-20 °C.min-1. A distribuicdo e o
tamanho de particulas do granulado efervescente foram determinados em
analisador de tamanho de particulas a laser. As amostras foram previamente
dispersas em hexano e mantidas sob agitagdo em banho ultrassénico. Foi
evidenciada uma granulometria com didmetro médio 30-40 um, caracterizando
a formacao de granulados pequenos e uniformes, favorecendo a solubidade e

absorcao do granulado efervescente em agua.
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Os versados na arte valorizardo os conhecimentos aqui apresentados e
poderdo reproduzir a invengao nas modalidades apresentadas e em outros

variantes, abrangidos no escopo das reivindicagbes anexas.
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Reivindicagoes

CoMPOSICAO FARMACEUTICA EFERVESCENTE E USO DE EXTRATO
ETANOLICO DE BAUHINIA FORFICATA

1. Composicdo farmacéutica efervescente caracterizada por
compreender

extrato etandlico seco de Bauhinia forficata em uma proporgéao que varia
de 15% (p/p) a 70% (p/p),

base efervescente numa propor¢do que varia entre 36% (p/p) a 76%
(plp).

2. Composicao, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada pela
base efervescente compreender

acido citrico numa proporgao que varia de 6% (p/p) a 12% (p/p),

acido tartarico numa proporgao que varia 10% (p/p) a 24% (p/p),

e bicarbonato de s6dio numa proporcao que varia de 20% (p/p) a 40%
(p/p).

3. Composicao, de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2, caracterizada
por compreender adicionalmente pelo menos um adjuvante de secagem
escolhido do grupo que consiste em: amido, ciclodextrinas, didxido de silicio
coloidal, fosfato tricalcico, gelatina, goma arabica, lactose, maltodextrina, numa
proporgao que varia entre 10% (p/p) a 30% (p/p).

4. Composigao, de acordo com qualquer uma das reivindicagées 1 a 3,
caracterizada por compreender adicionalmente pelo menos um edulcorante
escolhido do grupo que consiste em: aspartame, estévia, sorbitol, frutose,
sacarina, ciclamato, acessuifame — K, sucralose. numa proporgao que varia de
8% (p/p) a 14% (p/p).

5. Composic¢do, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 1 a 4,
caracterizada por compreender adicionalmente pelo menos um aglutinante
escolhido do grupo que consiste em: polietilenoglicol, agicares na forma de
po6s ou xaropes, amido de milho e dispersdes aquosas, goma arabica, goma

adraganta, gelatina, derivados de celulose, celulose microcristalina, amido pré-
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gelatinizado, povidone, polivinilpirrolidona, acido estearico, lactose, dextrose,
sacarose sulfato de calcio, poligol 4000, triofosfato de calcio, metilcelulose.

6. Composi¢ao, de acordo com qualquer uma das reivindicagbdes 1 a 5,
caracterizada por compreender adicionaimente pelo menos um excipiente
escolhido do grupo que consiste em: corante, aromatizantes, diluente,
desagregante, lubrificante, molhante, absorvente.

7. Composicao, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 1 a 6,
caracterizada por compreender

extrato etandlico seco de Bauhinia forficata numa proporgao que varia
entre 15% (p/p) a 30% (p/p),

base efervescente numa propor¢éo que varia de 58% a 76%,

pelo menos um adjuvante de secagem numa proporgdo que varia entre
15% (p/p) a 30% (p/p),

edulcorante numa proporgao que varia entre 8% (p/p) a 14% (p/p).

8. Composicéo, de acordo com a reivindicagdo 7, caracterizada pela
base efervescente compreender:

acido citrico numa proporgéao que varia entre 9% (p/p) a 12% (p/p),

acido tartarico numa proporc¢ao que varia entre 19% (p/p) a 24% (p/p),

bicarbonato de sédio numa proporgcéo que varia entre 30% (p/p) a 40%
(p/p).

9. Composicao, de acordo com a reivindicagao 7 ou 8, caracterizada
pelo edulcorante ser sucraiose.

10. Composicdo, de acordo com qualquer umas das reivindicagcbes 1 a
6, caracterizada por compreender

extrato etandlico seco de Bauhinia forficata numa proporgédo que varia
entre 40% (p/p) a 70% (p/p),

base efervescente numa proporgao que varia entre 30% (p/p) a 60%
(p/p),

pelo menos um adjuvante de secagem numa propor¢ao que varia 10%
(p/p) @ 30% (p/p),

aglutinante numa proporgao que varia entre 1% (p/p) a 2% (p/p).
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11. Composicao, de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizada pela
base efervescente compreender:

acido citrico numa proporgao que varia entre 6% (p/p) a 8% (p/p),

acido tartarico numa proporgao que varia entre 10% (p/p) a 20% (p/p),

bicarbonato de s6dio numa proporgdo que varia entre 20% (p/p) a 30%
(p/p).

12. Composigao, de acordo com a reivindicagédo 10 ou 11, caracterizada
por ser na forma de granulado, em que o tamanho dos granulos varia de 30 ym
a40 um.

13. Composicao, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 10 a
12, caracterizada pelo adjuvante de secagem ser dioxido de silicio coloidal.

14. Composicao, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 10 a
13, caracterizada pelo aglutinante ser polivinilpirolidona.

15. Uso de extrato etandlico de Bauhinia forficata caracterizado por ser
para fabricacdo de uma composicdo efervescente para o tratamento de
diabetes.

16. Uso, de acordo com a reivindicagdo 15, caracterizado por ser para o
tratamento de diabetes mellitus.
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Resumo

CoMPOSICAO FARMACEUTICA EFERVESCENTE E USO DE EXTRATO
ETANOLICO DE BAUHINIA FORFICATA

A presente invengcdo descreve uma composicdo farmacéutica
efervescente para o tratamento de diabetes mellitus a base de extrato seco de
Bauhinia forficata. Especificamente, a presente invengdo compreende
formulagdes efervescentes compreendendo como insumo ativo o extrato seco
de B. forficata, uma base efervescente e adicionalmente adjuvantes de

secagem e outros excipientes farmaceuticamente aceitaveis. A presente

~ invengao se situa nos campos da Farmacia e Farmacobotanica.
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