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(67) Resumo: COMPOSICOES E KITS QUE COMPREENDEM
UM COMPONENTE MELATONINA E UM COMPONENTE
FLAVANOL. A presente invengéo refere-se a composigdes e kits, em
que cada composi¢do compreende um componente melatonina, um
componente flavanol, ou ambos, e em que cada kit contém um
componente melatonina e um componente flavanol. As composigdes e
kits sdo Uteis para a fungéo reparadora do sono e aumento da energia.
Adicionalmente, sdo apresentados, na presente invengédo, métodos
para uso das composigdes e kits.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencgdo para "COMPOSICOES
E KITS QUE COMPREENDEM UM COMPONENTE MELATONINA E UM
COMPONENTE FLAVANOL".

CAMPO DA INVENCAO
A presente invencgao refere-se a composigoes e kits, emque ca-

da composicdo compreende um componente melatonina, um componente
flavanol, ou ambos, e em que cada kit compreende um componente melato-
nina e um componente flavanol. As composigdes e kits sdo uteis para a fun-
¢ao reparadora do sono e aumento da energia.
ANTECEDENTES DA INVENCAO

Uma das fungdes do sono é a manutengao, restauragéo e repa-

ragdo do corpo. O sono é caracterizado, geralmente, pela atividade anabdli-
ca (incluindo construgdo e remodelagdo) nos musculo, osso, tecido conjunti-
vo, pele e principais 6rgéos, incluindo o cérebro. Um resultado desta ativida-
de é reparacao funcional, incluindo o desempenho fisico e mental como es-
tamina, energia e prontidao mental.

Suplementos, alimentos, medicamentos e outros produtos usa-
dos para induzir e otimizar a duragdo e qualidade do sono estéo disponiveis
comercialmente. Exemplos disponiveis sdo os suplementos, como melatoni-
na, valeriana e lupulo, medicamentos de venda liberada, como difenidramina
e doxilamina, e medicamentos prescritos, tais como AMBIEN® e LUNES-
TA®.

Entretanto, estes produtos ndo apresentam quaisquer beneficios
adicionais, além da indugdo e otimizagdo do sono, e os beneficios indiretos
derivados de tal inducdo e otimizagdo. Seria benéfico utilizar o ciclo do sono
para indugdo de forma mais direta desses beneficios, quando o corpo esta
suscetivel as atividades de construgdo e remodelagem, de forma que tais
beneficios sejam alcangados em um nivel ainda maior do que seriam alcan-
cados de outra forma.

SUMARIO DA INVENCAO
A presente invengao refere-se a composic¢oes e kits Uteis a repa-

racdo da funcao do sono e aumento da energia.
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Em particular, a invengao refere-se a uma composi¢ao que com-
preende: _

(a) um componente melatonina; e

(b) um componente flavanol.

A invencao refere-se, também, a um kit que compreende:

(a) uma composicdo que contém um componente melatonina; e

(b) uma composigdo que contém um componente flavanol.

A invencido refere-se, adicionalmente, a métodos de uso das
composigdes e kits.
DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO ,

A presente invengao é orientada para combinagdes de um com-

ponente melatonina e um componente flavanol, sejam tais componentes
combinados em uma uUnica composicdo ou em composi¢des discretas dentro
de um kit. As composicdes e kits, e métodos de uso dos mesmos, sdo uteis
para, de forma mais direta, induzir os beneficios do sono reparador, e em
especial 0 aumento da energia.

Varios documentos, incluindo, por exemplo, publicagdes e paten-
tes, sdo citados ao longo desta descri¢gdo. Todos os tais documentos estdo
aqui incorporadas, por referéncia. '

Os nomes comerciais de produtos ou componentes, incluindo
varios ingredientes, podem ser mencionados na presente invengdo. Os in-
ventores da presente invengéo nao tém o propdsito de limitar materiais sob
certos nomes comerciais. '

Na descricao da invengao, sdo apresentadas varias modalidades
ou caracteristicas individuais. Ficara aparente para o versado na técnica que
todas as combina¢des de tais modalidades e caracteristicas sado possiveis e
podem resultar em realizagdes preferenciais da presente invengao.

As composicdoes da presente invengao podem compreender,
consistir essencialmente em, ou consistir em qualquer dos elementos con-
forme aqui descritos.

Embora diversas modalidades e caracteristicas individuais da

presente invengdo tenham sido ilustradas e descritas, varias outras altera-
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¢bes e modificagcbes podem ser feitas sem se afastar do espirito e do escopo
da invencio. Ficara aparente para o elemento versado na técnica, que todas
as combinagdes de tais modalidades e caracteristicas instruidas na descri-
cdo anteriormente mencionada sédo possiveis e podem resultar em realiza-
¢cOes preferenciais da presente invengao.

Com relagao as preferéncias de dosagem, os niveis de dosagem
sao desenvolvidos com base em individuos humanos tipicos, (por exemplo,
um individuo de 65 kg). Sendo que, caso a presente composi¢ao seja usada
em outros mamiferos, ou em vérios individuos humanos, pode ser necessa-
rio alterar a dosagem. A alteracdo das dosagens com base nas necessida-
des do individuo esta perfeitamente dentro do ambito da pratica do versado
na técnica. Entende-se, portanto, que estas variagdes nas dosagens sao
somente a titulo de exemplo e esta administragao diaria pode ser ajustada,
dependendo de vérios fatores. A dosagem especifica do composto a ser
administrado, e a duragcédo do tratamento sao interdependentes. A dosagem
e o regime de tratamento também dependeréo destes fatores, como o com-
posto especifico usado, a indicagéo de tratamento, a eficacia do composto,
os atributos pessoais do individuo (como, por exemplo, peso, idade, sexo e
estado clinico do individuo), e adesao ao regime de tratamento.

A presente invengdo refere-se a composi¢des e kits, onde cada
composicdo compreende um componente melatonina, um componente fla-
vanol, ou ambos, e, na qual cada kit compreende um componente melatoni-
na e um componente flavanol. As composi¢cdes e kits sdo uteis para repara-
cdo da fungdo do sono e otimizagéo de energia.

O componente melatonina e o componente flavanol sao descri-
tos a seguir. Estes compostos podem ser utilizados combinados na compo-

sicdo, ou podem ser fornecidos em composicdes separadas como parte de

um kit. Em particular, a conveniéncia da dosagem pode ser apresentada em

modalidades, onde cada um destes compostos esta presente em uma com-
posicdo, enquanto que a conveniéncia e maior flexibilidade na dosagem po-
dem ser apresentadas, com cada um destes compostos presente em com-

posicbes separadas, como parte do kit. Por exemplo, o usuario do kit pode
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ter necessidade somente do componente melatonina e do componente fla-
vanol em um determinado dia e, portanto, uma dosagem em excesso de
compostos desnecessarios durante a administragcao pode ser evitada.

O componente melatonina e o componente flavanol sao descri-
tos a seguir. Além disso, é apresentada uma orientagédo de dosagem opcio-
nal, bem como compostos auxiliares opcionais e formas de dose.

O Componente Melatonina

Os presentes kits € composi¢gdes compreendem um componente
melatonina. Para uso na presente invengao, o componente melatonina inclui
melatonina e precursores de melatonina, melatoninas agonistas e compostos
que elevam os niveis de melatonina endégena, bem como misturas dos mes-
mos. Consulte, por exemplo, a Publicacdo da patente U.S. 2004/0044064.

Os componentes de melatonina, incluindo a melatonina, estao
disponiveis comercialmente. Alguns exemplos ndo-limitadores de precurso-
res melatonina, melatonina agonista, e outros compostos que imitam a ativi-
dade da melatonina, incluem N-acetila-5-hidroxitriptamina. Por exemplo, es-
tes podem incluir compostos que competem com a melatonina no receptor
da melatonina e compostos que estimulam os receptores de melatonina para
que tenham um oposto eficaz ao da melatonina (melatoninas agonistas in-
versas), em adigdo as substancias (bloqueadores de melatonina ou estimu-
lantes de melatonina) e intervengdes (como exposi¢ao a luz ou escuridao)
que reduzem ou elevam, respectivamente, os niveis da melatonina endoge-
na.

Em uma modalidade da presente invengao, o componente mela-
tonina € melatonina.

Em uma modalidade da presente invengdo, a composi¢do que
compreende um componente melatonina contém uma dosagem de cerca de
0,01 mg a cerca de 100 mg do componente melatonina, alternativamente, de
cerca de 0,1 mg a cerca de 10 mg do componente melatonina, e, alternati-
vamente, de cerca de 0,1 mg a cerca de 1 mg do componente melatonina. O
versado na técnica, de modo geral, ajustara a dose para realizar a mudancga

desejada na fase do ritmo circadiano da producgao de melatonina endégena.
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Ja que os componentes de melatonina, especialmente a melato-
nina, podem ser absorvidos por quase todos os tecidos, muitas vias de ad-
ministracdo sao possiveis. Estas incluem, mas nao se limitam a, vias de ad-
ministracdo submucosal, sublingual, intranasal, fundo de saco conjuntival,
retal, transdérmico, bucal, intravenoso, intramuscular, e subcutdneo. Uma
variedade dos meios de administracdo, incluindo, mas nao se limitando a,
capsulas, comprimidos, supositérios, ou qualquer reservatério capaz de con-
ter a melatonina de dispensagao, sdo uteis. Em uma modalidade preferencial
na presente invengdo, a composi¢cao que compreende o componente mela-
tonina é administrada oralmente.

Tipicamente, a composigao que contém o componente melatoni-
na é administrada de maneira proporcional ao desejado inicio de sono. Em
uma modalidade, a composi¢cdo que compreende o componente melatonina
é administrada 1 hora antes da hora de dormir desejada, pelo menos cerca
de 1 hora antes da hora de dormir desejada, pelo menos cerca de 4 horas
antes do hora de dormir desejada, ou pelo menos cerca de 8 horas antes da
hora de dormir desejada. As composi¢des na forma de liberagao sustentada
ou retardada podem, tipicamente, ser administradas pelo menos cerca de 4
horas, ou pelo menos cerca de 8 horas antes da hora de dormir desejada.
Em uma modalidade, de preferéncia, a administracao segue as descrigoes
determinadas nos documentos a seguir: Patentes U.S. N%° 5.242.941;
5.420.152; 5.591.768; 5.707.652; 5.716.978; 6.069.164, 6.423.738;
6.638.963; e 6.794.407; e Publicagbes de patente U.S. N®° 2004/0044064 e
2003/0008912.

O Componente Flavanol
O componente flavanol usado na presente invengao pode ser util

a uma variedade de propdésitos, inclusive como fonte de energia adicional
aos que necessitam da mesma. Os componentes flavandis sao muito bem
conhecidos na técnica, e o sujeito comum versado na técnica tem a capaci-
dade de escolher qualquer um dos componentes para ser usado na presente
invengao

Os flavanodis sao substancias naturais presentes em uma varie-
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dade de plantas, (por exemplo, frutas, vegetais, e flores). Os flavandis dis-
poniveis para utilizagdo na presente invengdo podem ser extraidos, por e-
xemplo, de fruta, vegetais, cha verde ou outras fontes naturais, por meio de
qualquer método adequado bem conhecido pelos elementos versados na
técnica. Por exemplo, a extragao com acetato de etila ou solventes organi-
cos clorados é um método comum para isolar os flavanois do cha verde. Os
flavandis podem ser extraidos de uma unica planta ou misturas de plantas.
Muitas frutas, legumes e flores contém flavandis, mas em um grau menor em
relacdo ao cha verde. As plantas contendo flavanodis sdo conhecidas pelos
versados na técnica. Exemplos dos flavandis mais comuns que sao extrai-
dos das plantas de cha e outros membros da Catechu gambir (familia Unca-
ria) incluem, por exemplo, catequina, epicatequina, galocatequina, epigalo-
catequina, galato de epicatequina e galato de epigalocatequina.

Os flavandis utilizados em todas as composi¢gdoes da presente
invengdo podem estar sob a forma de um extrato de ché. O extrato de cha
pode ser obtido a partir da extracdo de chas nao-fermentados, fermentados,
parcialmente fermentados e misturas dos mesmos. De preferéncia, os extra-
tos de cha sdo obtidos a partir do extrato de chas nao-fermentados e parci-
almente fermentados. Os extratos de cha de maxima preferéncia séo obtidos
a partir do cha verde. Tanto extratos quentes como frios podem ser usados
na presente invengdo. Métodos adequados para obtengcdo de extratos de
cha sao bem conhecidos. Consulte, por exemplo., Ekanayake, patente U.S.
N° 5.879.733, concedida em 9 de Margo de 1999; Tsai, patente U.S. n2
4.935.256, concedida em Junho de 1990; Lunder, U.S. 4.680.193, concedida
em Julho de 1987; e Creswick, patente U.S. N2 4.668.525, concedida em 26
de Maio de 1987.

A fonte preferencial de flavandis nas composi¢cdoes da presente
invencdo é o cha verde. Sendo que, quando o chéa verde e, em particular, os
flavanois presentes no cha verde, sdo incorporados em uma composi¢ao ou
kit, os presentes inventores descobriram que os flavandis sao, pelo menos
parcialmente, responsaveis por retardar a biodisponibilidade de estimulantes

como cafeina, o que contribui para a redugao e/ou eliminagao de nervosismo
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e tensao tipicamente associados aos estimulantes.

Alternativamente, estes mesmos flavandis podem ser prepara-
dos por métodos quimicos sintéticos ou outros adequados e incorporados as
presentes composi¢gdes. Os flavandis, incluindo catequina, epicatequina e
seus derivados, estao comercialmente disponiveis.

A quantidade de flavandis nas composi¢coes da presente inven-
¢ao pode variar.

Kits da Presente Invencéo
Em uma modalidade da presente invengao, os kits compreen-

dem uma composicao que contém o componente melatonina e uma compo-
sicdo que contém o componente flavanol. Nesta modalidade, os kits contém
pelo menos duas discretas composigdes, isto é, pelo menos duas composi-
cOes distintamente compostas.

Nesta modalidade, os kits sdo especialmente vantajosos as dife-
rentes necessidades quanto ao tempo de dosagem das composi¢goes. Por
exemplo, pode ser vantajoso administrar a composi¢gdo que contém a com-
posicao melatonina em um horario relacionado a hora desejada de sono do
mamifero, por exemplo, em cerca de 1 hora, pelo menos cerca de 1 hora,
pelo menos cerca de 4 horas ou pelo menos cerca de 8 horas antes da hora
desejada de sono. Este horario de administragao pode ser dependente de
uma variedade de fatores, independente da composi¢cao ser formulada como
uma formulagao de liberagdo imediata, sustentada ou retardada, ou depen-
dente das necessidades reparadoras do sono particulares do mamifero. Por
outro lado, o horario da administragao da composi¢do que contém o compo-
nente flavanol pode nao ser tao importante e, portanto, esta composi¢ao po-
de ser, por exemplo, administrada em qualquer horario conveniente ao ma-
mifero. Evidentemente, a invengdao prevé totalmente a administragao con-
comitante de ambas as composi¢des, 0 que pode ser especialmente conve-
nientes ao mamifero, mas o kit possibilita a facilidade de flexibilidade e, por-
tanto, maior oportunidade de adesao intensificada a um regime de tratamen-
to.

Os kits da presente invengao podem ser embalados de qualquer
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maneira, tal como qualquer maneira que, em ultima analise, seja convenien-
te para os mamiferos. Por exemplo, o kit pode oferecer uma pluralidade de
embalagem blister, onde cada embalagem blister contém a dose diaria da
composi¢cdo que contém o componente melatonina e da composigcao que
contém o componente flavanol. Neste exemplo, as composi¢cdes podem ser
formuladas como cépsulas ou comprimidos, e cada embalagem blister pode-
r4 conter um ou mais de cada tipo da composicdao, dependendo da frequén-
cia da dose diaria. Podem ser fornecidos kits semanais, mensais, ou outros
tipos de kits oferecendo doses multiplas das composi¢oes discretas.

Métodos de Uso A
Os métodos da presente invengao compreendem a administra-

¢do oral (isto é, através de ingestdo) de uma composi¢ao da presente inven-
cdo a um mamifero, de preferéncia a um ser humano, para oferecer varios
beneficios de saude, incluindo a indugao da fungao reparadora do sono, au-
mento de energia, e combinagdes dos mesmos. As composi¢des da presen-
te invencdo sdo, com a maxima preferéncia, ingeridas pelos consumidores
que, primeiramente, almejem a fungcéo reparadora do sono e também alme-
jem complementar este beneficio com o aumento na sua energia, enquanto
se beneficiam das ag¢des reparadoras do corpo do mamifero durante o sono
de descanso. As composicoes desta invengao podem, também, ser ingeri-
das como um suplemento as exigéncias dietéticas normais. A freqiiéncia da
administracdo ndo é limitada, entretanto, esta administragdo é tipicamente
pelo menos uma vez por semana, com mais preferéncia pelo menos 3 vezes
por semana, com a maxima preferéncia, pelo menos uma vez ao dia. A ex-
tensdo da necessidade da fungcédo reparadora do sono podera ditar a admi-
nistracdao de pelo menos uma composigdo que contém o componente mela-
tonina.

Para uso na presente invengdo, "fungado reparadora do sono"
refere-se ao alivio de qualquer efeito de troca de fase do ritmo circadiano,
fadiga, depressao de inverno, dessincronia relacionada a turno de trabalho,
disturbios da fase do sono, e outras disturbios do sono, otimizagao na quali-

dade e duragao do sono, e combinagdes dos mesmos.
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Para uso na presente inveng¢ao, o termo "administracao oral" em
relacdo ao mamifero (de preferéncia, um ser humano), significa que o mami-
fero ingere ou é encaminhado a ingerir (de preferéncia, com o propdsito de
proporcionar um ou mais dos beneficios de saude aqui descritos) uma ou
mais composicoes da presente invengdo. Em uma modalidade, a composi-
cdo é formulada como um comprimido, capsula, composi¢éao para ingerir ou
beber. Sendo que o mamifero é orientado a ingerir uma ou mais das compo-
sicdes, esta orientagdo pode ser aquela que instrui e/ou informa ao usuario
que o uso da composicao podera trazer e/ou trara um ou mais beneficios
gerais de saude e/ou beneficios fisiolégicos gerais, incluindo, mas nao se
limitando a, fungdo reparadora do sono, aumento de energia e combinagoes
dos mesmos. Por exemplo, esta orientagdo pode ser orientagdo oral (por
exemplo, através da instru¢ao oral de, por exemplo, um médico, profissional
de saude, profissional de vendas ou organizagao, e/ou midia de radio ou
televisdo (por exemplo, anuncios) ou orientagdo por escrito (por exemplo,
através da orientagdo por escrito de, por exemplo, de um meédico ou outro
profissional de salide (por exemplo, scripts), profissional de vendas ou orga-
nizagdo (por exemplo, através, por exemplo, de brochuras de marketing,
panfletos, ou outras paraferndlias instrutivas), midia escrita (por exemplo,
internet, correio eletrénico, ou outra midia relacionada ao computador), e/ou
embalagem associada a composigédo (por exemplo, a etiqueta presente em
uma embalagem contendo a composi¢ao). Para uso na presente invengao, o
termo "por escrito" significa através de palavras, imagens, simbolos e/ou ou-
tros descritores visiveis. Esta orientacdo nao necessita utilizar-se das pala-

n u

vras usadas na presente invengdo, por exemplo, "sono”, "reparador

melho-
rar ou acentuar”, "energia", "ser humano", ou "mamifero”, mas sim, o uso de
palavras, fotos, simbolos e similares que transmitam um significado igual ou
similar sdo contemplados no escopo desta invengao.

Como a melatonina parece ser absorvida por quase todos os
tecidos, muitas vias de administragcao sdo possiveis. Estas incluem, mas nao
se limitam a, vias de administracao submucosal, sublingual, intranasal, fundo

do canal conjuntival, retal, transdérmico, bucal, intravenoso, intramuscular e
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subcutaneo. Uma variedade de meios de administra¢do, incluindo, mas nao
se limitando a cépsulas, comprimidos, supositérios, ou quaisquer reservato-
rios capazes de conter e dispensar melatonina, sdo uteis. Em uma modali-
dade preferencial na presente invengao, a melatonina é administrada por via
oral.

As composi¢des da presente invengdo podem ser, por exemplo,
formuladas como uma formulagdo imediata ou com liberagdo sustentada.
Em uma modalidade, uma composi¢cdo contendo melatonina estd na forma
de liberacdo imediata. Em outra modalidade, uma composi¢do contendo me-
latonina esta na forma de liberagao sustentada (como a melatonina sendo
liberada de forma continua por um periodo de tempo determinado). Ainda,
em outra modalidade, uma composi¢do contendo melatonina esta na forma
de liberagcéo retardada (como a melatonina sendo liberada algum tempo a-
pds administracdo). Sendo que a invengéo é apresentada como um kit, uma
composigdo contendo o componente flavanol pode ser, por exemplo, formu-
lada como uma composi¢cado de liberagdo imediata, mesmo que a composi-
cdo contendo a melatonina seja formulada como uma formulagéao de libera-
cao sustentada ou liberagao retardada.

Ainda, os métodos da presente invengao relacionam-se a tempo-
rizagdo da administragdo da dosagem da melatonina ao mamifero. A tempo-
rizacdo da melatonina no mamifero, conforme descrito, resulta em uma mu-
danga especifica de fase (avango de fase ou retardo de fase) no ritmo circa-
diano do mamifero.

Exemplos

A seguir encontram-se alguns exemplos das presentes composi-
¢des, que podem ser preparados utilizando-se métodos convencionais. Es-
ses exemplos sdo fornecidos para ilustrar a invencédo, e ndo se destinam a
limitar, em nenhum aspecto, o escopo da mesma.

Exemplo 1

E preparado um kit que compreende uma embalagem blister pa-

ra uso por um periodo de sete dias. A embalagem blister contém sete com-

posicoes que compreendem um componente melatonina e sete composi-
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¢des que compreendem um componente flavanol. Todas as composi¢oes
estao sob a forma de comprimido.

As composicbes que compreendem o componente melatonina
sdo em forma de liberacao sustentada e contém os seguintes ingredientes,

nas quantidades indicadas:

Componente (% em peso, aproximado)
Melatonina 0,5
Lactose 59
Hidréxi metil celulose 30
Celulose microcristalina | 10
Estearato de magnésio 0,5
As composicdes que compreendem o componente flavanol contém:
Componente Peso
Cha verde, em p6 1000 mg

Cada dia, por um periodo de sete dias, um ser humano com ne-
cessidade da func¢ao reparadora do sono e aumento de energia para as ati-
vidades diarias, ingere um comprimido da composi¢ao que contém o com-
ponente melatonina e um comprimido da composi¢gdo que contém o compo-
nente flavanol. O ser humano ingere uma composi¢cao que contém o compo-
nente melatonina cerca de 4 horas antes das 23:00, que é, para este ser
humano em particular, a hora de dormir desejada. O ser humano ingere a
composi¢cdo que contém o componente flavanol durante qualquer horario
conveniente do dia, que é flexivel por todo o regime de dosagem. O ser hu-
mano obtém kits adicionais e administra as composi¢goes diariamente por um
periodo indefinido de tempo.

Exemplo 2

Um kit é preparado como no exemplo 1, exceto se a composi¢ao
que contém o componente melatonina for uma formulagdo de liberagao re-
tardada. A composi¢do que contém o componente melatonina esta sob a
forma de um comprimido, que é entericamente revestido com uma mistura

de copolimero de acido metacrilico e simeticona. O revestimento tem a se-
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guinte férmula aproximada:

Componente (% em peso, aproximado)
Copolimero de acido metacrilico 99,85
Simeticona 0,15

Cada dia, por um periodo de sete dias, um individuo com neces-
sidade de reparacao do sono e aumento de energia para as atividades dia-
rias ingere um comprimido da composi¢do que contém o componente mela-
tonina e um comprimido da composi¢cao que contém o componente flavanol.
O ser humano ingere a composi¢gdo que contém o componente melatonina
cerca de 8 horas antes das 23:00, que é, para este ser humano em particu-
lar, o hora desejada de sono. O ser humano ingere a composi¢ao que con-
tém o componente flavanol durante qualquer horario conveniente do dia, que
é flexivel durante o regime de dosagem. O ser humano obtém kits adicionais
e administra as composi¢gdes diariamente por um periodo indefinido de tem-
po.

As dimensoes e valores apresentados na presente invengéo nao
devem ser compreendidos como estando estritamente limitados aos exatos
valores numéricos mencionados. Em vez disso, exceto onde especificado
em contrario, cada uma dessas dimensdes se destina a significar tanto o
valor mencionado como uma faixa de valores funcionalmente equivalentes
em torno daquele valor. Por exemplo, uma dimensao apresentada como "40
mm" destina-se a significar "cerca de 40 mm". |

Todos os documentos citados na Descri¢ao Detalhada da Inven-
cao estdo, em sua parte relevante, aqui incorporados, a titulo de referéncia.
A citacdo de qualquer documento ndo deve ser interpretada como admissao
de que este represente técnica anterior com respeito a presente ihvengéo.
Até o ponto em que qualquer média ou definicdo de um termo neste docu-
mento escrito em conflito com algum significado ou definigdo do termo em
um documento incorporado por referéncia, o significado ou a definicao atri-
buida a um termo especifico mencionado neste documento tera precedén-
cia".

Embora modalidades especificas da presente invengao tenham
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sido ilustradas e descritas, deve ficar ébvio aos versados na técnica que va-
rias outras alteracbes e modificagcdes podem ser feitas sem que se desvie do
carater e ambito da invengdo. Portanto, pretende-se cobrir nas reivindica-
¢bes anexas todas essas alteracdes e modificagbes que se enquadram no

escopo da presente invengao.
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REIVINDICAGCOES

1. Composig¢ao, compreendendo:

(a) um componente melatonina; e

(b) um componente flavanol.

2. Composicao, de acordo com a reivindicagdo 1, em que o
componente melatonina € melatonina; em que o componente flavanol
contém um composto selecionado do grupo que consiste em catequina,
epicatequina, galocatequina, epigalocatequina, galato de epicatequina, e
galato de epigalocatequina e misturas dos mesmos; e compreendendo de
cerca de 0,01 mg a cerca de 100 mg de melatonina.

3. Composigao, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes
1 a 2 em que o componente flavanol compreende cha verde.

4. Composicao, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes
anteriores, a qual é selecionada}do grupo que consiste em comprimidos e
capsulas.

5. Kit, compreendendo:

(a) uma composigdo que contém um componente melatonina; e

(b) uma composigao que contém um componente flavanol.

6. Kit, de acordo com a reivindicacao 5, em que o componente
melatonina é melatonina; em que o componente flavanol compreende um
composto selecionado a partir do grupo que consiste em catequina, epicate-
quina, galocatequina, epigalocatequina, galato de epicatequina, galato de
epigalocatequina e misturas dos mesmos; e em que a composi¢do que com-
preende o componente melatonina compreende de cerca de 0,01 mg a cerca
de 100 mg de melatonina.

7. Kit, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 5 ou 6,
em que o componente flavanol contém cha verde.

8. Kit, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 5, 6, ou
7, o qual cada composicao €&, independentemente, selecionada do grupo
consistindo em comprimidos e capsulas. ‘

9. Método selecionado a partir da indugao da fungao reparadora

do sono, e combinagcdes dos mesmos, compreendendo a administragao, a
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um mamifero em necessidade da mesma, da composicao como definida na
reivindicacao 1.

10. Método, de acordo com a reivindicagao 9, em que a adminis-
tracao se da por via oral.

11. Método, de acordo qualquer uma das reivindicagdes 9 ou 10,
em que a composicao é administrada pelo menos cerca de 4 horas antes do
horario desejado para dormir pelo mamifero; de preferéncia, pelo menos
cerca de 8 horas antes do horario de dormir desejado pelo mamifero.

12. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes 9,
10 ou 11, em que a composigdo estda em forma de liberagdo sustentada.
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RESUMO
Patente de Inven(;ao "COMPOSI(}OES E KITS QUE COMPREENDEM UM

~ COMPONENTE MELATONINA E UM COMPONENTE FLAVANOL"

" A presente invencgao refere-se a composugoes e kits, em que ca-
da composigdo compreende um componente melatonina, um componente

flavanol, od ambos, e em que cada kit contém um componente melatonina e
‘um componente flavanol As composm;oes e. ksts sdo Uteis para a fungdo re--
~ paradora do sono e aumento da energla AdlClonaImente sao apresentados,
~ na presente mveng:ao métodos para uso das composigdes e kits.

v



Novo quadro reivindicatério (total de 22 reivindicagdes) para pro-

cessamento na fase nacional brasileira.
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REIVINDICACOES

1. Composicao, caracterizada pelo fato de que compreende:

(a) um componente melatonina; e

(b) um componente flavanol.

2. Composicdo, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizada
pelo fato de que o componente melatonina é melatonina.

3. Composicao, de acordo com a reivindicagédo 2, caracterizada
pelo fato de que o componente flavanol compreende um composto selecio-
nado do grupo consistindo em catequina, epicatequina, galocatequina, epi-
galocatequina, galato de epicatequina, galato de epigalocatequina e misturas
dos mesmos.

4. Composicéo, de acordo com a reivindicagdo 2, caracterizada
pelo fato de que o componente flavanol contém cha verde.

5. Composicéo, de acordo com a reivindicagéo 4, caracterizada
pelo fato de que compreende de cerca de 0,01 mg a cerca de 100 mg de
melatonina.

6. Composicéo, de acordo com a reivindicagdo 5, caracterizada
pelo fato de que é selecionada do grupo que consiste em tabletes e capsu-
las.

7. Kit, caracterizado pelo fato de que compreende:

(a) uma composigdo que contém um componente melatonina; e

(b) uma composigdo que contém um componente flavanol.

8. Kit, de acordo com a reivindicagdo 7, caracterizado pelo fato
de que o componente melatonina € melatonina. |

9. Kit, de acordo com a reivindicagdo 8, caracterizado pelo fato
de que o componente flavanol compreende um composto selecionado do
grupo que consiste em catequina, epicatequina, galocatequina, epigalocate-
quina, galato de epicatequina, galato de epigalocatequina e misturas dos
mesmos.

10. Kit, de acordo com a reivindicagao 9, caracterizado pelo fato
de que o componente flavanol contém cha verde.

11. Kit, de acordo com a reivindicacao 10, caracterizado pelo
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fato de que a composigcdo que compreende o componente melatonina con-
tém de cerca de 0,01 mg a cerca de 100 mg de melatonina.

12. Kit, de acordo com a reivindicagao 11, caracterizado pelo
fato de que cada composicao €, independentemente, selecionada do grupo
que consiste em tabletes e capsulas.

13. Método selecionado a partir da indugéo da fungao reparado-
ra do sono, e combinagdes dos mesmos, caracterizado pelo fato de que
compreende a administragdo, a um mamifero em necessidade da mesma,
da composigdo de acordo com a reivindicagao 1.

14. Método, de acordo com a reivindicagdo 13, caracterizado
pelo fato de que a administragdo se da por via oral.

15. Método, de acordo com a reivindicagao 14, caracterizado
pelo fato de que a composicao é administrada pelo menos cerca de 4 horas
antes da hora de dormir desejada pelo mamifero.

16. Método, de acordo com a reivindicagcao 15, caracterizado
pelo fato de que a composicdo é em forma de liberagao sustentada.

17. Método, de acordo com a reivindicagdo 16, caracterizado
pelo fato de que a composi¢cao é administrada pelo menos cerca de 8 horas
antes da hora de dormir desejada pelo mamifero.

18. Método selecionado a partir da indugado da fungéo reparado-
ra do sono, e combinagdes dos mesmos, caracterizado pelo fato de que
compreende a administracdo, a um mamifero em necessidade da mesma,
de uma composi¢do que compreende o componente melatonina e uma
composigdo que compreende o componente flavanol.

19. Método, de acordo com a reivindicagdo 18, caracterizado
pelo fato de que a administragéo se da por via oral.

20. Método, de acordo com a reivindicagao 19,caracterizado pe-
lo fato de que a composigdo que contém a melatonina é administrada pelo
menos cerca de 4 horas antes do horario de dormir desejado pelo mamifero.

21. Método, de acordo com a reivindicagao 20, caracterizado
pelo fato de que a composi¢cao que contém o componente melatonina esta

na forma de liberagao sustentada.



22. Método, de acordo com a reivindicagdao 21, caracterizado
pelo fato de que a composicdo que contém o componente melatonina é ad-
ministrada pelo menos cerca de 8 horas antes do horario de dormir desejado

pelo mamifero.
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