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(67) Resumo: COMPOSICAO QUE COMPREENDE PELO
MENOS UM ALCOOL ALIFATICO SUPERIOR E UM EXTRATO DE
GRIFFONIA SIMPLICIFOLIA. A presente invengao refere-se a
composigdes inusitadas que compreendem uma combinacao de pelo
menos um alcool alifatico primario superior selecionado entre aqueles
que tém de 18 a 40 atomos de carbono ou misturas dos mesmos, pelo
menos uma fonte de 5-hidroxi-triptofano (5-HTP), opcional e
adicionalmente compreendendo uma fonte de cafeina e/ou polifenol
catequina e/ou gaiato de epigaocatequina, como agentes ativos, seja
isoladamente ou em combinagdo com outro(s) agente(s) ativos(s),
opcionalmente com um ou mais excipientes. Particularmente, a
presente invengédo refere-se a composicdes e processo para a
preparagao de tais composigdes, e método para uso das mesmas para
o controle de obesidade e disturbios associados.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para "COMPOSI-
CAO QUE COMPREENDE PELO MENOS UM ALCOOL ALIFATICO SU-
PERIOR E UM EXTRATO DE GRIFFONIA SIMPLICIFOLIA".

Campo Técnico da Invencao

A presente invencao refere-se a composigdes inusitadas que
compreendem uma combinagao de pelo menos um alcool alifatico primario
superior, selecionado de preferéncia entre aqueles que tém de 18 a 40 ato-
mos de carbono ou misturas dos mesmos, pelo menos uma fonte de
5-hidroxi-triptofano (5-HTP), compreendendo opcionalmente uma fonte de
cafeina e/ou o polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina como a-
gentes ativos, seja isoladamente ou em combinagdo com outro(s) agente(s)
ativo(s), opcionalmente com um ou mais excipientes. Particularmente, a pre-
sente invengao refere-se a composi¢gdes € processos para a preparagao de
tais composigdes, um método para o uso do mesmo para o controle de obe-
sidade e disturbios associados. As composi¢gées da presente invencao sao
uteis como produtos farmacéuticos ou como um suplemento dietético.

Antecedentes da Invencéao

O objetivo terapéutico quanto a obesidade é bem definido; ele é
uma questao de permitir que o individuo perca uma quantidade significativa
de peso, ou de ajudar o individuo a manter o nivel do peso, que é tao baixo
quanto desejado. Varios tipos de abordagens foram considerados até agora.
A prevaléncia de obesidade em adultos, criangas e adolescentes aumentou
rapidamente durante os ultimos 30 anos nos Estados Unidos e mundialmen-
te, e continua a subir. A obesidade é definida classicamente baseado na
porcentagem de gordura corporal, ou mais recentemente, o indice de massa
corporal (IMC), também denominado indice Quetlet (National Task Force on
the Prevention and Treatment of Obesity, Arch. Intern. Med. 160:898-904
(2000); Khaodhiar et al., Clinical Cornerstone 2:17-31 (1999)). O IMC é defi-
nido como a razao do peso (kg) para a altura (em metros) ao quadrado.

O sobrepeso e a obesidade estao associados com o crescimen-
to do risco de desenvolver muitas doengas cronicas de envelhecimento ob-
servadas nos Estados Unidos (Must, A. et al., JAMA 282:1523-9 (1999)).
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O importante para reduzir a gravidade das doencgas é perder peso eficaz-
mente. Embora cerca de 30 a 40% aleguem estar tentando perder peso ou
manter o peso perdido, as terapias atuais parecem nao estar funcionando.
Além da manipulacéo dietética, o controle farmacoldgico e em casos extre-
mos, cirurgia, sejam terapias adjuntivas para tratar sobrepeso e pacientes
obesos (Expert Panel, National Institute of Health, Heart, Lung, and Blood
Institute, 1-42 (junho de 1998); Bray, G.A., "Contemporary Diagnosis and
Management off Obesity", 246-273 (1998)). Os farmacos tém efeitos colate-
rais, e a cirurgia, embora eficaz, € uma medida drastica e reservada para o
morbidamente obeso. As abordagens nutricionais sao dirigidas em reduzir o
suprimento de energia na forma de alimentos. Isto pode ser conseguido re-
duzindo drasticamente os suprimentos de energia ou substituindo nutrientes
altamente energéticos por outros, que tém mais teor energético mais baixo
tais como substitutos de gordura indigestos, triglicerideos estruturados que
s&o dificeis de assimilar ou fibras dietéticas que nédo podem ser assimiladas.

5-HTP (5-hidréxi-triptofano) € um precursor direto de serotonina.
5-HTP é um composto natural isolado a partir das sementes de uma planta
africana denominada Griffonia simplicifolia, cultivada principalmente em Ga-
na e Costa do Marfim. Ele pode ser fabricado também sinteticamente no labo-
ratorio. Sua toxicidade é extremamente baixa, como comprovado por estudos
de dose letal (DL). Estudos conduzidos no rato e camundongos demonstra-
ram que a DLgy € desprezivel em comparagdo com as doses terapéuticas:
DLs, por via oral e intraperitoneal no camundongo 2.500 mg/kg e 1.400 mg/kg,
respectivamente. Entretanto, 5-HTP produzido sinteticamente foi associado a
uma série de sintomas denominados sindrome de eosindfilia-mialgia (EMS).
EMS é uma enfermidade sistémica séria caracterizada por elevagbes de cer-
tos leucécitos e dor muscular grave. Em 1989, houve um surto epidémico de
EMS, disparado pelo consumo de L-triptofano preparado sinteticamente por
um processo de fermentagdo. Mais do que 1.500 casos, incluindo pelo me-
nos 37 mortes, foram relatados ao CDC a partir de fevereiro de 2001. 5-HTP
isolado a partir das sementes de Griffonia simplicifolia nao requer 0 uso de

um processo de fermentagao e € um produto mais seguro.
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O policosanol é uma mistura de alcoois alifaticos primarios isola-
dos a partir de ceras vegetais tais como cana-de-agucar. O alcool alifatico da
mistura é um alcool CHz-(CH2),-CH,OH com comprimento de cadeia varian-
do entre 24 e 39 atomos de carbono. Os alcoois alifaticos tipicos da mistura
sdo octacosanol, hexaconsanol, heptacosanol, triacontano e dotriacontanol.
O policosanol demonstrou baixar o colesterol e modelos animais, voluntarios
sadios, e pacientes com hipercolesterolemia tipo Il. Portanto, ele é util na
dislipidemia associada com diabetes melito tipo Il.

O cha verde tem reconhecidamente ha muito tempo um efeito
sobre o peso corporal e gasto energético. O galato de epigalocatequina (aqui
abreviado como EGCG) é uma substancia de ocorréncia natural encontrada
principalmente no cha verde e seus extratos. EGCG é ideal como um agente
para perda de peso por causa da falta de toxicidade ou efeitos colaterais
aparentes. EGCG e as catequinas relacionadas ocorrem naturalmente em
varios tipos de plantas, incluindo cha, e assim sendo, tém uma longa histéria
de seguranga nesta forma.

Recentemente, os efeitos anoréticos do cha verde foram atribui-
dos aos polifendis, especialmente ao mais abundante EGCG (Dulloo, A.G. et
al., Am. J. Clin. Nutr. 70:1040-5 (1999)). O efeito termogénico de EGCG de-
monstrou também ser dependente da norepinefrina (NE) simpaticamente
liberada na ativacdo de termogénese periférica (Dulloo, A.G. et al.,int. J. O-
bes. Relat. Metab. Disord. 24:252-8 (2000)). Estes estudos indicam que nao
é EGCG isoladamente, mas a combinacdo de EGCG e cafeina por intermé-
dio de sua interagdo com a NE simpaticamente liberada que confere ao cha
verde sua capacidade de intensificar a termogénese. Os mecanismos subja-
centes a estas interagdes sinérgicas devem ser esperados porque EGCG e
a cafeina atuam em combinacdo ao longo de diferentes pontos de controle
subjacentes a termogénese induzida por NE. EGCG inibe a enzima catecol-
O-metiltransferase que degrada NE dentro da fenda sinaptica (Borchardt,
R.T., Huber, J.A., J. Med. Chem. 18:120-2 (1975)), enquanto que a cafeina
inibe principalmente o complexo da enzima fosfodiesterase que degrada
AMP ciclico, o mensageiro intracelular secundario para a termogénese me-
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diada por NE. O resultado é que duas vias de inibicao de retroalimentagéo
ao longo da via de termogénese ativada por NE foram removidas. Dever-se-
ia, portanto, esperar que a combinacdao de EGCG e cafeina seja mais eficaz
do que qualquer um dos dois compostos isoladamente em potencializar a
termogénese sob o controle neural simpatico.

A publicacdo n® US 2002/0192308 descreve um supressor de
apetite que compreende cha verde; extrato de folha de cha verde; e um adi-
tivo de cromo. A publicagdo n? US 2003/0143287 descreve um suplemento
nutricional para individuos com sobrepeso e obesos, compreendendo uma
fonte de carboidrato com baixo indice glicémico, uma fonte de proteina e
uma fonte de gordura; onde as quantidades de carboidrato, proteina e gor-
dura sao suficientes para individuos para auxiliar no controle de perda de
peso. A publicagao n® US 2003/0162725 descreve uma composigdo farma-
céutica que compreende uma quantidade eficaz de um composto que inten-
sifica a neurotransmissao mediada por serotonina, ou um seu sal farmaceu-
ticamente aceitavel, onde o dito composto é selecionado no grupo que con-
siste em precursores de serotonina, pré-farmacos de serotonina, ou um in-
termediario na biossintese de serotonina e um composto que promove ter-
mogénese, onde o dito composto € selecionado no grupo que consiste em
galato de epigalocatequina ou seus derivados. A patente n2 US 6.565.896
descreve uma composicao para tratamento de colesterol, que compreende
uma quantidade eficaz de extrato de cha verde, compreendendo 98% de
polifendis padronizados, 80% de catequinas, 45% de EGCG, gama-orinazol,
gugulipideos, beta-sitosterol, extrato de alcachofra para 5% de cinarina, ex-
trato de semente de uva, compreendendo 54% em peso de dimero de pro-
antocianidina, 13% de trimero de proantocianidina, 7% de tetramero de pro-
antocianidina, e 6% de mondémero, cromo, pantetina, e policosanol. A publi-
cacao n? US 2005/0256178 descreve uma composi¢cao que compreende bio-
tina em uma quantidade suficiente para administrar a um individuo uma do-
sagem diaria de 0,01 mg por quilograma de peso corporal a cerca de 3 mg
por quilograma de peso corporal e pelo menos um componente adicional

selecionado no grupo que consiste em pantetina ou um seu metabdlito,
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EGCG, acido fitanico, acido lipdico e policosanol.

A publicagdo n® US 2006/0078627 descreve uma composicao
para tratamento de obesidade ou geralmente auxiliar a perda de peso, com-
preendendo L-fenilalanina, cafeina, e um ou mais do grupo de todas formas
de 5-hidréxi-triptofano e L-triptofano, todas de fontes naturais ou sintéticas.
A publicagdo n® US 2006/0045913 descreve um comprimido bicamada para
o tratamento de condigbes associadas a deficiéncias de serotonina no sis-
tema nervoso, distinguido pelo fato de que pelo menos uma camada contém
triptofano e/ou seus metabdlitos, sendo uma das ditas camadas em condi-
¢coes fisiolégicas uma camada rapida que possui uma rapida taxa de libera-
¢cao e a outra camada tendo uma taxa de liberagéo retardada. A publicagao
n® 2006/0078627 descreve uma composigao nutricional que promove rapida
perda de peso, queima calorias, aumento a termogénese, sustenta o meta-
bolismo de energia e/ou suprime o apetite em individuos, sendo que a com-
posi¢cédo nutricional compreende extrato de Garcinia cambogia, extrato de
folhas de Gymnema sylvestre, e extrato de folhas de cha verde. A publica-
¢do PCT n® WO 2004/041257 descreve uma composigao para o tratamento
ou prevencao de diabetes tipo Il nos individuos pré-diabéticos, tolerancia a
glicose enfraquecida (IGT) ou obesidade, compreendendo pelo menos dois
componentes selecionados entre EGCG, pantetina ou um seu metabdlito,
acido fitanico, acido lipdico, policosanol e coenzima Q. A patente n? US
6.383.482 descreve uma composi¢cao para perda de peso, compreendendo
quantidades eficazes de extrato de cha verde; acido hidréxi-citrico; 5-hidréxi-
triptofano; glicomanana; picolinato de cromo; e Lactobacillus acidophilus.

Sobrepeso e obesidade estdo associados com outras doencas
crénicas tais como diabetes melito tipo I, hipertensdo, doengas cardiacas
coronarias e dislipidemia, calculos biliares e colicistectomia, osteoartrite,
cancer (de mama, célon, endométrio, prdstata, e vesicula biliar), e apnéia do
sono. Estima-se que ha cerca de 32.500 mortes anualmente atribuiveis a
obesidade. O principal para reduzir a gravidade das doengas € perder peso
eficazmente. Além de manipulagcao dietética, controle farmacolégico, e em

casos extremos, cirurgia, sdo terapias adjuntivas sancionadas para tratar
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pacientes com sobrepeso e obesidade (Expert Panel, National Institute of
Health, Heart, Lung, and Blood Institute, 1-42 (junho de 1998); Bray, G.A.,
"Contemporary Diagnosis and Management of Obesity", 246-273 (1998)). Os
farmacos tém efeitos colaterais, e a cirurgia, embora eficaz, € uma medida
drastica e reservada para o morbidamente obeso. A presente invengéao for-
nece de preferéncia composi¢gées contra obesidade e métodos para fabricar
tais composic¢des inusitadas, que promovem rapida perda de peso, queimam
calorias, aumentam a termogénese, sustentam o metabolismo de energia
e/ou suprimem apetite em individuos. As composi¢des da presente invengcao
compreendem de preferéncia um ou mais produtos naturais como agentes
ativos e sdo altamente seguras e eficazes, além de serem econdmicas para
fabricar.

Sumario da Invencao

E um objetivo da presente invengéo fornecer composigdes inusi-
tadas que compreendem uma combinag¢ao de pelo menos um alcool alifatico
primario superior, de preferéncia, selecionado entre os que tém de 18 a 40
atomos de carbono ou misturas dos mesmos, e pelo menos uma fonte de 5-
hidréxi-triptofano (5-HTP) como agentes ativos, seja isoladamente ou em
combinacao com outros agentes ativos, e opcionalmente um ou mais excipi-
entes.

E também um objetivo da presente invencdo fornecer composi-
¢oOes inusitadas que compreendem uma combinagao de pelo menos um al-
cool alifatico primario superior, de preferéncia, selecionado entre os que tém
de 18 a 40 atomos de carbono ou misturas dos mesmos, pelo menos uma
fonte de 5-hidroéxi-triptofano (5-HTP), compreendendo adicionalmente uma
fonte de cafeina e/ou polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina
como agentes ativos, seja isoladamente ou em combinagdo com outros a-
gentes ativos, opcionalmente com um ou mais excipientes.

E um outro objetivo da presente invengéo fornecer composigdes
inusitadas que compreendem uma combinagcao de pelo menos um alcool
alifatico primario superior, de preferéncia, selecionado entre os que tém de

18 a 40 atomos de carbono ou misturas dos mesmos, um extrato de Griffo-
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nia simplicifolia que compreende 5-hidréxi-triptofeno (5-HTP), um extrato de
cha verde que compreende cafeina e/ou polifenol catequina e/ou galato de
epigalocatequina como agentes ativos, opcionalmente com um ou mais ex-
cipientes.

E outro objetivo preferido da presente invengao fornecer compo-
si¢gdes inusitadas para o controle de obesidade e disturbios associados.

E também um objetivo da presente invengédo fornecer um pro-
cesso para preparar ou obter alcoois alifaticos primarios superiores, extrato
de Griffonia simplicifolia e extrato de cha verde.

E outro objeto da presente invengéao fornecer um processo para
a preparagao de tais composi¢des inusitadas, que compreende as seguintes
etapas:

(i) misturar alcoois alifaticos primarios superiores com um extrato
de Griffonia simplicifolia,

(ii) opcionalmente, adicionar um extrato de cha verde,

(iii) opcionalmente, adicionar um ou mais excipientes, e

(iv) formular a mistura em uma forma de dosagem apropriada.

E outro objetivo da presente invengdo fornecer fornece um kit
para controle do peso para o controle, incluindo profilaxia, melhora e/ou tra-
tamento de obesidade e disturbios associados.

Ainda outro objetivo da presente invencgao é fornecer um método
para usar tal composigao inusitada para o controle de obesidade e disturbios
associados, compreendendo administrar a um individuo que dela necessita
uma quantidade eficaz da composigao.

As composicOes da presente invengao sao uteis como um pro-
duto farmacéutico ou como um suplemento dietético. As composi¢gdes da
presente invengao sao também altamente eficazes e seguras, e sao econé-
micas para fabricar.

Descricdo Detalhada da Invencao

A presente invencao fornece composig¢oes inusitadas que com-
preendem uma combinacgao de pelo menos um alcool alifatico primario supe-
rior, de preferéncia, selecionado entre os que tém de 18 a 40 &tomos de car-
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bono ou misturas dos mesmos, e pelo menos uma fonte de 5-hidroxi-
triptofano (5-HTP), como agente ativo, seja isoladamente ou em combinagéo
com outros agentes ativos, e opcionalmente com um ou mais excipientes. As
composigdes da presente invengdo sao Uteis como um produto farmacéutico
ou como um suplemento dietético.

Em uma modalidade, a presente invengao fornece composigoes
inusitadas que compreendem uma combinagao de pelo menos um alcool
alifatico primario superior, de preferéncia, selecionado entre os que tém de
18 a 40 atomos de carbono ou misturas dos mesmos, e pelo menos uma
fonte de 5-hidréxi-triptofano (5-HTP), compreendendo adicionalmente uma
fonte de cafeina e/ou polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina
como agentes ativos, seja isoladamente ou em combinagao com outros a-
gentes ativos, opcionalmente com um ou mais excipientes.

Em uma modalidade, a presente invengao fornece composigoes
inusitadas que compreendem uma combinagao de pelo menos um alcool
alifatico primario superior, de preferéncia, selecionado entre os que tém de
18 a 40 atomos de carbono ou misturas dos mesmos, pelo menos uma fonte
de cafeina e/ou polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina como
agentes ativos, opcionalmente com um ou mais excipientes.

Em uma modalidade, a presente invengao fornece composigdes
inusitadas que compreendem uma combinacdo de pelo menos um alcool
alifatico primario superior, de preferéncia, selecionado entre os que tém de
18 a 40 atomos de carbono ou misturas dos mesmos, um extrato de Griffo-
nia simplicifolia que compreende 5-hidroxi-triptofeno (5-HTP), um extrato de
cha verde que compreende cafeina e/ou polifenol catequina e/ou galato de
epigalocatequina, opcionalmente com um ou mais excipientes.

Em uma modalidade preferida da presente invengao, as compo-
sigdes inusitadas compreendem cerca de 0,1 mg a cerca de 100 mg de al-
coois alifaticos primarios superiores, cerca de 0,5 mg a cerca de 5 g de um
extrato de Griffonia simplicifolia e opcionalmente cerca de 0,5 mg a cerca de
6 g de um extrato de cha verde. Em uma modalidade preferida, as composi-

¢bes da presente invengdo sdo uteis para o controle de obesidade e distur-
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bios associados. Em outra modalidade, a presente invengao fornece compo-
sigdes inusitadas que promovem rapida perda de peso, queimam calorias,
aumentam a termogénese, sustentam o metabolismo de energia e/ou supri-
mem o apetite em individuos.

Em uma modalidade, a presente invencao fornece um processo
para preparar ou obter alcoois alifaticos primarios superiores, extrato de Grif-
fonia simpilicifolia e extrato de cha verde.

Em uma modalidade, a presente invengao fornece um processo
para a preparacdao de um extrato que compreende uma mistura de alcoois
alifaticos primarios superiores com uma fonte de 5-hidréxi-triptofeno (5-HTP)
como agentes ativos, opcionalmente junto com uma fonte de cafeina, polife-
nol catequina e/ou galato de epigalocatequina, compreendendo as seguintes
etapas de:

(i) misturar alcoois alifaticos primarios superiores ou a fonte que
compreende alcoois alifaticos primarios superiores e planta ou parte(s) de
planta em pd seca que compreende 5-hidroxi-triptofano (5-HTP),

(ii) extrair a mistura da etapa (i) com um solvente polar ou mistu-
ras do mesmo,

(iii) destilar o extrato para remover o solvente,

(iv) opcionalmente, lavar o residuo dissolvido no solvente aquo-
SO com um solvente apolar ou um solvente polar ou misturas dos mesmos,

(v) opcionalmente, destilar o extrato para remover o solvente,
para obter o extrato desejado,

(vi) opcionalmente, isolar o material desejado do solvente apolar
ou solvente polar por extragdo com um acido aquoso diluido ou basificagao
da camada aquosa e extragao por um meio solvente polar,

(vii) opcionalmente, lavar o composto desejado com agua e re-
cristalizar.

Em outra modalidade da presente invengao, fornece-se um pro-
cesso para a preparagdo de um extrato que compreende uma mistura de
alcoois alifaticos primarios superiores junto com uma fonte de 5-hidroxi-

triptofeno (5-HTP) como agentes ativos, seja isoladamente ou em combina-
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¢ao com outros agentes ativos, opcionalmente uma fonte de cafeina, polife-
nol catequina e/ou galato de epigalocatequina, compreendendo as seguintes
etapas:

(i) extragdo da planta ou parte(s) de planta seca e em pd, que
compreende 5-hidréxi-triptofeno (5-HTP) com um solvente polar ou misturas
do mesmo,

(i) adicao de alcoois alifaticos primarios superiores tais como
octacosanol e misturar,

(iii) opcionalmente, adicionar um extrato que compreende cafei-
na, polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina e misturar,

(iv) destilagao da mistura da etapa (ii) para remover o solvente,

(v) opcionalmente, lavagem do residuo dissolvido no solvente
aquoso com um solvente apolar ou um solvente polar ou misturas dos mes-
mos,

(vi) opcionalmente, destilagcdo do extrato para remover o solven-
te, a fim de obter o extrato desejado,

(vii) opcionalmente, isolamento do material desejado do solvente
apolar ou solvente polar por extragdo com acido aquoso diluido ou basifica-
c¢ao da camada aquosa e extragao por um meio solvente polar,

(viii) opcionalmente, lavagem do composto desejado com agua e
recristalizagao.

Em ainda outra modalidade da presente invencao, fornece-se
um processo para a preparagao de um extrato que compreende 5-hidréxi-
triptofano (5-HTP) opcionalmente junto com uma fonte de cafeina, polifenol
catequina e/ou galato de epigalocatequina, compreendendo as etapas de:

(i) extragao da(s) parte(s) de planta seca e em pd, que compre-
ende 5-hidroxi-triptofeno (5-HTP) e opcionalmente junto com a(s) parte(s) de
planta seca e em pé que compreende cafeina, polifenol catequina e/ou gala-
to de epigalocatequina com um solvente polar ou solvente apolar ou mistu-
ras dos mesmos,

(ii) destilacao do extrato para remover o solvente,

(iii) opcionalmente, lavagem do residuo dissolvido no alcali a-
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quoso com um meio solvente polar,

(iv) opcionalmente, precipitagao do composto desejado por acidi-
ficagcao da fragcao alcalina e separagao por filtragao ou centrifugacao,

(v) opcionalmente, lavagem do composto desejado com agua e
recristalizacao.

Em outra modalidade da presente invengao, fornece-se um pro-
cesso para a preparagao de um extrato de cha verde que compreende pelo
menos cafeina, polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina, com-
preendendo as seguintes etapas:

(i) extracao de planta ou parte(s) de planta seca e em pé com
um solvente polar ou um solvente apolar ou misturas dos mesmos,

(i) destilagao do extrato para remover o solvente,

(iii) opcionalmente, lavagem do residuo dissolvido em agua com
um solvente apolar ou misturas dos mesmos,

(iv) opcionalmente, extragdao adicional do residuo lavado dissol-
vido em agua com um meio solvente polar,

(v) opcionalmente, destilagdao do extrato para remover o solven-
te, a fim de obter o extrato desejado,

(vi) opcionalmente, isolamento da cafeina do solvente apolar da
lavagem da etapa (iii) por extragdo com acido aquoso diluido, basificagao da
camada aquosa e extragdao por um meio solvente polar, e misturar a cafeina
assim extraida com o extrato da etapa (v).

Em ainda outra modalidade da presente invengdo, fornece-se
um processo para a preparagdo de um extrato de Griffonia simplicifolia,
compreendendo as seguintes etapas:

(i) extragao de parte(s) da planta seca e em pé com um solvente
polar ou um solvente apolar ou misturas dos mesmos,

(ii) destilagado do extrato para remover o solvente,

(iii) opcionalmente, lavagem do residuo dissolvido em alcali a-
quoso com um meio solvente polar,

(iv) opcionalmente, precipitacao do composto desejado por aci-

dificagdo da fragao alcalina e separagao por filtragdo ou centrifugacao,
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(v) opcionalmente, lavagem do composto desejado com agua e
recristalizagao.

O solvente polar usado na presente invengao é selecionado, po-
rém sem limitagdes, entre acetona, metanol, etanol, alcool isopropilico tal
como isopropanol, agua, e similares, usado isoladamente ou em combinacgao
dos mesmos. O meio solvente polar usado na presente invengao € selecio-
nado, porém sem limitagdes, entre cloroférmio, diclorometano, dicloro-etano,
etoxi-etano, ou misturas dos mesmos. O acido usado na presente invengao
é selecionado, porém sem limitagcdes, entre acido cloridrico, acido sulfurico,
acido nitrico, acido fosférico, acido acético, acido citrico, acido tartarico, e
similares, usados isoladamente ou em combinagdo dos mesmos. O alcali
usado para basificagao na presente invengao é selecionado, porém sem limi-
tagdes, entre hidréxido de sodio, carbonato de sédio, hidréxido de potéassio,
carbonato de potdassio, hidréxido de aménio, hidréxido de calcio, e similares,
usados isoladamente ou em combinagdo dos mesmos. O solvente da recris-
talizacdo usado na presente invengao € selecionado, porém sem limitagoes,
entre etanol, metanol, isopropanol, acetona, agua, e similares, usados isola-
damente ou em combinagdo dos mesmos.

O alcool alifatico primario superior ou uma mistura de alcoois ali-
faticos primarios superiores da presente inveng¢ao pode ser obtido a partir de
uma fonte natural, tal como, de preferéncia, cerca de cana-de-agucar, ou
sintetizado. Em ainda outra modalidade da presente invengéao, 0 processo
para a preparacao de alcoois alifaticos primarios superiores obtido a partir de
uma fonte natural tal como, de preferéncia, cera de cana-de-agucar, com-
preende as seguintes etapas:

(i) isolar a cera que contém os alcoois alifaticos primarios supe-
riores,

(ii) submeter a cera a extragdo com um extrator orgénico liquido
no qual os alcoois alifaticos primarios e outros componentes orgénicos sao
soluveis,

(iii) recuperar a dita mistura soluvel a partir do dito extrator,

(iv) purificar o extrato por lavagem repetida e cristalizagao,
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(v) opcionalmente, extrair um alcool alifatico primario superior,
(vi) secar o extrato que compreende uma mistura de alcoois ali-
faticos primarios superiores ou um alcool alifatico primario superior desejado

em uma temperatura, de preferéncia, abaixo de 70°C e transforma-lo em um

z

po.

A cera é de preferéncia isolada a partir de inumeras fontes dife-
rentes, incluindo cerca de cana-de-agucar, cerca de abelha, e cera de farelo
de arroz, mais preferivelmente cerca de cana-de-agucar. O extrator organico
liquido da presente invengéao é selecionado, porém sem limitagdes, entre um
grupo que compreende hexano, heptano, éter de petrdleo, hidrocarbonetos
clorados, metanol, etanol, alcoo! isopropilico, acetato de etila, acetona, etil-
metil-cetona, e similares, ou misturas dos mesmos. No dito processo, a mis-
tura soluvel a partir do dito extrato é recuperada por destilagao, com ou sem
aplicagao de vacuo. O extrato é purificado de preferéncia por lavagem repe-
tida e métodos de cristalizagao. Os solventes usados para lavagem sao se-
lecionados, porém sem limitagdes, entre hexano, heptano, éter de petréleo,
metanol, etanol, alcool isopropilico, acetato de etila, acetona, etil-metil-
cetona, e similares, ou misturas dos mesmos, e os solventes para cristaliza-
cao sao selecionados, porém sem limitagdes, entre hexano, heptano, éter de
petréleo, hidrocarbonetos clorados, metanol, etanol, alcool isopropilico, ace-
tato de etila, acetona, etil-metil-cetona, e similares, ou misturas dos mesmos.
O extrato é seco submetendo-o a um forno de ar quente, ou um secador
com leito fluidizado, de preferéncia em uma temperatura abaixo de 70°C.

Em uma modalidade preferida, os alcoois alifaticos primarios su-
periores da presente invengédo sao selecionados, porém sem limitagdes, em
um grupo que compreende 1-tetracosanol, 1-hexacosanol, 1-heptacosanol,
1-octacosanol, 1-nonacosanol, 1-tetratriacontanol, 1-triacontanol, 1-
heptacontanol, eicosanol, 1-hexacosanol, 1-tetracosanol, 1-dotriacontanol, 1-
tetracontanol, e similares ou misturas dos mesmos. De preferéncia, a mistu-
ra de alcoois alifaticos primarios superiores compreende 1-tetracosanol, 1-
hexacosanol, 1-heptacosanol, 1-octacosanol, e 1-triacontanol, e similares.

Em outra modalidade, a presente invengédo fornece uma composi¢do que
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compreende uma mistura de alcoois alifaticos primarios superiores, onde a
mistura de alcoois alifaticos primarios superiores é selecionada entre um
grupo que compreende os alcoois que tém cerca de 20 a cerca de 39 ato-
mos de carbono, de preferéncia, compreendendo 1-tetracosanol, 1-
hexacosanol, 1-heptacosanol, 1-octacosanol, e 1-triacontanol.

Em outra modalidade da presente invencao, o alcool alifatico
primario superior ou a mistura de alcoois alifaticos primarios superiores é
isolado a partir de inumeras fontes diferentes, incluindo fontes vegetais tais
como cerca de cana-de-agucar e cera de farelo de arroz, ou fontes animais
ou insetos ou cera de fava de abelhas. Os alcoois alifaticos primarios superi-
ores usados na modalidade preferida da presente invengao é obtido, de pre-
feréncia, a partir de cera de cana-de-agucar. Em ainda outra modalidade da
presente invengao, a composicao compreende uma mistura de alcoois alifa-
ticos primarios superiores selecionados no grupo que compreende os alcoois
com entre cerca de 18 a cerca de 40 atomos de carbono e outro(s) compo-
nente(s) organico(s) selecionados entre resinas e pigmentos, hidrocarbone-
tos, esterdis, ésteres, cetonas, aldeidos, e compostos fendlicos, de preferén-
cia, nas seguintes quantidades: 1-tetracosanol: 0,0-2,0%; 1-hexacosanol:
0,2-2,0%; 1-heptacosanol: 0,0-1,0%, 1-octacosanol: 30,0-40,0%, 1-triacon-
tanol: 6,0-9,5%; fitoesterdis: 0,1-1,0%; resinas e pigmentos: 5,0-10,0%; hi-
drocarbonetos: 1,0-10,0%; ésteres: 1,0-10,0%; cetonas e aldeidos: 1,0-
10,0%; e compostos fendlicos: 0,0-5,0%.

O Alcool alifatico primario superior ou as misturas dos mesmos
uteis na presente invengao sao obtidos a partir de uma fonte natural tal como
uma cera de ocorréncia natural, uma fonte sintética ou fonte semi-sintética
ou uma combinacgao de tais fontes. A mistura de alcoois alifaticos primarios
superiores da presente invencdo ocorre naturalmente na forma de cera e
caracteriza-se por cadeias de alcoois graxos na faixa de preferéncia entre 20
e 39 atonos de carbono de comprimento. Os principais componentes dessa
mistura sao alcoois alifaticos tais como 1-octacosanol e 1-triacontanol. O(s)
outro(s) componente(s) incluilem) um ou mais entre 1-tetracosanol, 1-hexa-

cosanol, 1-heptacosanol, 1-octacosanol, 1-nonacosanol, 1-tetratriacontanol,
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1-triacontanol, 1-hexacontanol, 1-heptacontanol, 1-octacosanol, 1-nonaco-
sanol, 1-tetratriacontanol, 1-triacontanol, eicosanol, 1-hexacosanol, 1-tetra-
cosanol, 1-dotriacontanol, 1-tetracontanol, e similares. Outros componentes
organicos tais como resinas, pigmentos, hidrocarbonetos, ésteres, cetonas,
aldeidos, fitoesterdis, compostos fendlicos, e similares ou misturas dos
mesmos podem ser extraidos junto com os alcoois alifaticos primarios supe-
riores a partir da mesma fonte natural ou extraidos a partir de uma fonte na-
tural diferente e adicionados a composi¢ao ou sintetizados separadamente e
depois adicionados a composi¢ao. Tal mistura de alcoois alifaticos de alto
peso molecular e outros componentes organicos da presente invengao sao,
de preferéncia, isolados a partir de fontes diferentes, incluindo cerca de ca-
na-de-acgucar, cera de abelhas e cera de farelo de arroz, e mais preferivei-
mente, cerca de cana-de-agucar. Deve-se entender, entretanto, que a inven-
cao nao esta limitada quanto a fonte e/ou numero ou quantidade de alcoois
alifaticos primarios superiores diferentes e/ou outros componentes adicionais
usados na composi¢do. Em uma modalidade, a mistura de alcoois alifaticos
de alto peso molecular util na presente invengao é policosanol.

Em uma modalidade da presente invengéao, fornece-se um kit de
controle de peso para o controle de obesidade e disturbios associados,
compreendendo de preferéncia uma combinagao de composi¢cao de Dose de
Partida e composi¢cdo de Dose de Manutengao. O controle de peso de acor-
do com a presente invengdo pode ser profilaxia, melhora e/ou tratamento.
Em uma modalidade, a presente invengao fornece uma dose de partida que
compreende pelo menos um alcool alifatico primario superior selecionado de
preferéncia entre aqueles que tém de 18 a 40 atomos de carbono ou mistu-
ras dos mesmos, pelo menos uma fonte de 5-hidréxi-triptofano (5-HTP), e
pelo menos uma fonte de cafeina e/ou polifenol catequina e/ou galato de
epigalocatequina, opcionalmente com um ou mais excipientes. Em outra
modalidade, a presente invencdo fornece uma dose de manutengado que
compreende pelo menos um &lcool alifatico primario superior selecionado de
preferéncia entre aqueles que tém de 18 a 40 atomos de carbono ou mistu-

ras dos mesmos, e pelo menos uma fonte de cafeina e/ou polifenol catequi-
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na e/ou galato de epigalocatequina, opcionalmente com um ou mais excipi-
entes. Em outra modalidade, a presente inveng¢ao fornece um kit para con-
trole de peso, compreendendo uma composi¢ao de partida e uma composi-
cao de manutencao, para o controle de obesidade e disturbios associados,
onde a dose de partida € administrada durante os 3 primeiros meses e de-
pois a dose de manutengao € administrada durante outros 3 meses para a-
tingir os efeitos desejados.

Em outra modalidade, a presente invengao fornece uma compo-
sicao inusitada que compreende uma combinagdo de alcoois alifaticos pri-
marios superiores, um extrato de Griffonia simplicifolia e opcionalmente um
extrato de cha verde, como agentes ativos, que compreende adicionalmente
um ou mais outros agentes ativos que € um produto natural ou um produto
farmacéutico, onde o outro agente é selecionado, porém sem limitagdes, no
grupo que compreende uma fonte de carboidrato, proteina ou gordura com
baixo indice glicémico ou uma mistura dessas fontes. A fonte de carboidrato
pode proporcionar ainda uma fonte de fibra e pode ser frutose, flocos de ce-
vada, konjac manana, psilio e combinagdes dos mesmos. A fonte de protei-
na é de um alto valor biologico e é selecionada, porém sem limitagdes, no
grupo que compreende concentrado de proteina de soro do leite, caseina,
soja, leite, ovo e combinagdes dos mesmos. A gordura é elo nao-
aterogénico, de preferéncia um dos seguintes, a saber, canola, oliva, soja,
acgafroa, girassol, milho e combinagdes dos mesmos; Garcinia cambogia (ex-
trato seco de frutos e cascas); extrato de folhas de Gymnema sylvestre; mis-
tura de N-olil-fosfatidil-etanol-amina (NOPE)EGCG (do extrato de cha verde
padrao (Camellia sinensis); Coleus forskohli; extrato de Citrusaurantium; ex-
trato de folhas secas de cha branco (Camellia sinensis); extrato de folhas
secas de cha oolong (Camellia sinensis); polinicotinato de cromo; cromo e-
lementar; extrato de raiz de Rhodiola rosea; extrato de Sida cordifolia; Extra-
to de Cassia Nomame (planta inteira) Hoodia 12:1 (Cactus) Extrato Yohimbe
a 8% (casca) Naringen (fruto); fosfolipideo de soja enriquecido; extrato da
raiz de Withania somnifera; extrato da erva Ma Huang; extrato da raiz de
Panax ginseng; Atractylodes rhizome (Atractylodes macrocephale), raiz de
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Solidéu-de-Baical (Scutellaria baicalensis), cogumelo Reishi (Ganoderma
lucidum), raiz de alcaguz (Glycyrrhiza uralensis), Terra Alba, raiz de Da Hu-
ang (Rheum palmatum), mirabilita, alga Bladderwrack (Fucus vesiculosus),
erva hortela-japonesa (Mentha haplocalyx), fruto de Forsythia (Gardenia
jasminoids), raiz de gengibre (Zingiber officinale), raiz de legustica (Ligusti-
cum wallichlii), haste de Schizonepeta (Schizonepeta tenufolia), raiz de siler
(Ledebouriella divaricata), raiz de ginseng siberiano (Eleuterococcus senti-
cosus), extrato da casca de canela (Cinnamomum cassia), folha de banaba
em pé (Lagerstroemia speciosa), "Forsythia" (fruto), salva (folha), comicifuga
negra (raiz), Chasteberry (fruto), shisandra (erva), chlorella, erva-de-sao-joao
biotina; pantetina; acido fitdnico; acido lipdico; fibras dietéticas; farmacos
inibidores de lipase tais como orlistat e xenical, ou polissacarideos absorven-
tes de lipideos tais como quitosano, ou inibidores de alfa-amilase tais como
acarbose, voglibose, miglitol, emiglatate, camiglibose, salbostatina que redu-
zem a ingestao de amido em seres humanos, e similares. As composigdes
da presente invengao sao uteis como um produto farmacéutico ou como um
suplemento dietético/nutricional. Adicionalmente, a composi¢gao compreende
micronutrientes, vitaminas, minerais, ervas benéficas, emulsificantes, sabo-
res e outros compostos comestiveis.

Em outra modalidade, a composi¢ao inusitada da presente in-
vengao € util no controle de obesidade e disturbios associados. Tais distur-
bios incluem, porém sem limitagdes, um grupo que compreende diabetes
melito tipo Il, hipertensao, aterosclerose, insuficiéncia cardiaca congestiva,
artrite, doencas cardiacas coronarias, e dislipidemia, célculos biliares e cole-
cistectomia, osteoartrite, cancer (da mama, célon, endométrio, prostata e
vesicula biliar), apnéia do sono, condicdes associadas a deficiéncias de se-
rotonina no sistema nervoso, ou uma combinagao desses disturbios associ-
ados.

Em outra modalidade, a presente invengédo compreende também
outros agentes farmaceuticamente ativos conhecidos nessas técnicas, para
o controle de obesidade e outros disturbios associados, tais como farmacos

antiinflamatérios nao-esteréides, um relaxante muscular, um agente contra
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gota, um imunossupressor, um farmaco que afeta a mineralizagao 6ssea, um
inibidor de enzima conversora de angiotensina, um farmaco antiarritmico, um
anticoagulante, um agente antiplaqueta, um agente antidiabético, um trom-
bolitico, um bloqueador beta-adrenérgico, um farmaco que atua centralmen-
te, um farmaco de digitalina, um nitrato, um antagonista adrenérgico periféri-
co, um vasodilatador, uma medicag¢ao para acne, um agente antipruriginoso,
um agente antipsoriase, um agente contra eczema, um hipnético, um anti-
histaminico, um antagonista de PPAR-gama, insulina, um fibrato, um inibidor
de HMG-CoA redutase, um sequestrante de acidos biliares, um inibidor da
absorg¢ao de colesterol, acido nicotinico ou seus sais, derivados, analogos e
metabdlitos, e qualquer mistura dos mesmos.

Estudo Clinico

Um estudo clinico foi conduzido em pacientes humanos para
avaliar a eficacia e tolerabilidade da terapia que consiste na administragao
de formulagdes que compreendem extrato de Griffonia simplicifolia, extrato
de cha verde, e uma mistura de alcoois alifaticos primarios superiores, que é
cera de Saccharum officinarum purificada (também referida como "policosa-
nol"). O estudo foi conduzido em 120 individuos (42 homens e 78 mulheres)
com faixas de idade entre 18 e 55 anos. A metodologia incluiu duas terapias,
isto é, uma terapia inicial e uma terapia de manutengéo, onde a terapia inici-
al incluiu a administracao de duas capsulas diariamente, uma capsula pela
manha meia hora antes do café da manha, compreendendo 350 mg de ex-
trato de cha verde e 100 mg de extrato de Griffonia simplicifolia; uma capsu-
la a noite meia hora antes do jantar, compreendendo 350 mg de extrato de
cha verde, 100 mg de extrato de Griffonia simplicifolia e 20 mg de cera de
Saccharum officinarum purificada, por trés meses. A terapia de manutengéao
incluiu duas céapsulas diariamente, uma capsula pela manha meia hora antes
do café da manha, compreendendo 350 mg de extrato de cha verde; uma
capsula a noite meia hora antes do jantar, compreendendo 350 mg de extra-
to de cha verde, e 20 mg de cera de Saccharum officinarum purificada, por
ais trés meses. Varios parametros relacionados a obesidade foram estuda-

dos e concluiu-se que houve uma redugéao significativa em todos parametros
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criticos tais como razao de cintura/quadril, peso corporal médio, indice de
massa corporal (IMC), Pontuagdo Bem-Estar Relacionado a Obesidade
(ORWELL-97), ingestao de calorias e carboidratos, etc. Os dados estdo a-
presentados na Tabela 1.
Tabela 1
Dados para avaliar a eficacia do controle da obesidade usando uma formu-
lagdo que compreende extrato de Griffonia simplicifolia, extrato de cha ver-
de, e uma mistura de alcoois primarios superiores
Parametros Pés-tratamento Pés-tratamento Mudanga no

(n=109) (n=109) Parametro Mudanga

Média Erro Padrao Média Erro Padrao

da Média da Média (%)

Peso (kg) 87,5 1,00 82,4 0,98 5,1 58
Circunferéncia da Cintura (cm) 73,8 2,53 66,3 2,67 2,3 6,8
Circunferéncia dos Quadris (cm) 84,0 3,26 75,7 3,43 7,54 10,2
Razao Cintura/Quadril 1,16 0,26 0,90 0,01 8,21 9,8
IMC (kg/mz) 34,08 0,28 31,71 0,29 0,26 22,4

ORWELL-97 72,87 1,23 51,9 1,09 343,37 24,3

Ingestao de Calorias (kcal) 1.410,32 30,07 1.066,95 20,40 33,37 15,9
Ingestao de Carboidratos (g) 210,01 4,40 176,64 3,65 20,97 28,8

Em uma modalidade da presente invengao, a composi¢ao pode
ser formulada para administragao por qualquer via apropriada, tal como via
de administragao oral, nasal ou parenteral. Em outra modalidade, a compo-
sicdo da presente invencéo esta, de preferéncia, na forma de formas de do-
sagem soélidas tais como comprimidos, capsulas, péletes, granulos ou simila-
res, mais preferivelmente como granulos e péletes. As composi¢gdes farma-
céuticas para administragdo oral podem estar apresentadas em unidades
distintas, tais como capsulas, héstias, pastilhas, ou comprimidos, cada um
contendo uma quantidade predeterminada dos ingredientes ativos da pre-
sente invengao; como um pd ou granulos; como uma solugao ou uma sus-
pensdao em um liquido aquoso ou nao-aquoso; ou como uma emulsédo de

6leo em agua ou dgua em dleo. Os comprimidos prensados podem ser pre-
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parados prensando, em uma maquina apropriada, o material em uma forma
com escoamento livre, tal como um pé ou granulos, opcionalmente mistura-
do com um aglutinante, lubrificante, diluente inerte e/ou agente(s) tensoati-
vo(s)/dispersante(s). Os comprimidos moldados podem ser fabricados, por
exemplo, moldando o composto em pé6 em uma maquina apropriada. Em
uma modalidade preferida, as composi¢des na forma de dosagem sélida oral
possuem boa biodisponibilidade, compreendendo uma ou mais substancias
alcalinas, mas sem qualquer surfactante. Em outra modalidade preferida, a
composi¢do na forma de dosagem sélida, de preferéncia como uma capsula,
é formulada como SMEDDS. As formas de dosagem liquidas para adminis-
tragao oral podem incluir emulsdes, solugdes, suspensodes, xaropes e elixires
farmaceuticamente aceitaveis, contendo diluentes inertes usados comumen-
te nessas técnicas, tais como agua. Tais composi¢des podem compreender
também excipientes tais como agentes umectantes, agentes emulsificantes
e auxiliares de suspensao, e edulcorante, sabor, e perfume. As composigoes
farmacéuticas apropriadas para administragao bucal ou sublingual incluem
pastilhas que compreendem um composto da presente invengao em uma
base saporifera, usualmente sacarose, e acacia ou tragacanto, e pastilhas
que compreendem os farmacos em uma base inerte tal como gelatina e gli-
cerina ou sacarose e acacia.

Em uma modalidade da presente invengao, a composicao far-
macéutica inusitada util no controle da obesidade e disturbios associados,
que podem ser combinadas com excipientes farmaceuticamente aceitaveis,
para produzir uma forma de dosagem a ser administrada, variam dependen-
do do hospedeiro tratado e do modo especifico de administragdao. Os excipi-
entes farmaceuticamente aceitaveis que podem ser usados para a prepara-
cdo dessas composigdes sdo selecionados, porém sem limitagdes, entre
diluentes, desintegradores, aglutinantes, cargas agentes encorpantes, antia-
derentes, antioxidantes, agentes de tamponamento, colorantes, sabores,
agentes de revestimento, plastificantes, solventes orgénicos, estabilizadores,
conservantes, lubrificantes, deslizantes, agentes quelantes, e similares, co-

nhecidos nessas técnicas, sdo usados isoladamente ou em combinagao dos
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mesmos. Em uma modalidade, a(s) carga(s) usada(s) na presente invengao
€ (sao) selecionada(s), porém sem limitacao, no grupo que compreende lac-
tose, manitol, sorbitol, amido, celulose microcristalina, xilitol, frutose, sacaro-
se, dextrose, fosfato dicalcico, sulfato de calcio, e similares ou misturas dos
mesmos. Os desintegradores usados na presente inveng¢ao incluem, porém
sem limitagdes, amido ou seus derivados, amido de milho pré-gelatinizado,
croscarmelose sddica, glicolato de amido sédico, e similares,usados isola-
damente ou em combinagao dos mesmos. Os lubrificantes usados na pre-
sente invencgao incluem, porém sem limitagdes, talco, estearato de magné-
sio, acido estearico, 6leo vegetal hidrogenado, e similares, usados isolada-
mente ou em combinagdao dos mesmos. Os comprimidos podem ser revesti-
dos com um material tal como monoestearato de glicerila, diestearato de
glicerila, ftalato de acetato de celulose, ftalato de hidrdxi-propil-celulose, fta-
lato de poli(acetato de vinila), polimero de metacrilato de metila, uma mistura
de polimeros, tal como Eudragit®, um derivado de celulose, zeina, cera ou
material similar, ou qualquer outro revestimento dissolvivel, para retardar a
absorcao no trato gastrointestinal. As capsulas para uso oral incluem céapsu-
las de gelatina dura, nas quais os componentes sdo misturados com um di-
luente sdlido, ou capsulas de gelatina mole, onde o material de enchimento
existe como sistemas aquosos, hidroalcodlicos ou oleosos. A forma de do-
sagem com liberagao controlada pode estar na forma de comprimidos, mini-
comprimidos, capsulas, péletes, granulos, emplastros, pds e outras formas
de dosagem apropriadas para administragao oral. Em uma modalidade pre-
ferida, a composicdo da presente invengcao esta na forma de comprimidos.
Os comprimidos podem ser preparados por compresséao direta, compresséao
a seco (socando) ou por granulagao. Em uma modalidade preferida da pre-
sente invencdo, a composi¢cao oral é preparada por compressao direta ou
granulagido e compactagdo. A composi¢ao preparada por técnica de granu-
lagdo é aquosa ou nao-aquosa. O solvente nao-aquoso usado € selecionado
no grupo que compreende etanol, alcool isopropilico ou cloreto de metileno.
Em uma modalidade, as composi¢cdes da presente invengéo estao na forma

de comprimidos/minicomprimidos compactados, comprimidos/minicom-
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primidos prensados, ou comprimidos/minicomprimidos moldados, prepara-
dos por extrusao ou técnica de filme moldado, e similares. Os comprimidos
podem ser opcionalmente revestidos com um revestimento nao-funcional,
para formar uma camada nao-funcional. Os comprimidos/minicomprimidos
podem ser opcionalmente encapsulados dentro de capsulas.

Em outra modalidade da presente invencgao, fornece-se um pro-
cesso para a preparagao de tal composigao inusitada, compreendendo as
seguintes etapas:

(i) misturar os alcoois alifaticos primarios superiores com um ex-
trato de Griffonia simplicifolia,

(ii) opcionalmente, adicionar um extrato de cha verde e misturar,

opcionalmente, adicionar um ou mais excipientes, e

(iii) formular a mistura em uma forma de dosagem apropriada.

Em uma modalidade, a presente invengédo fornece uma compo-
sicdo que compreende uma mistura de éalcoois alifaticos primarios superiores
junto com uma fonte de 5-hidréxi-triptofano (5-HTP), seja isoladamente ou
em combinagao com outros agentes ativos, opcionalmente uma fonte de ca-
feina e/ou polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina, junto dom
uma composi¢ao adicional que ajuda a absorver as gorduras do corpo (tam-
bém referida como "composi¢do de absorgao de gordura") para o controle de
obesidade e disturbios associados.

Em outra modalidade, a presente invengao fornece um kit far-
macéutico ou nutricional que compreende uma "composi¢cao de absorgao de
gordura"; uma composi¢cao que compreende uma mistura de alcoois alifati-
cos primarios superiores junto com uma fonte de 5-hidréxi-triptofano (5-
HTP), seja isoladamente ou em combinagdo com outros agentes ativos, e
opcionalmente uma fonte de cafeina, polifenol catequina e galato de epiga-
locatequina; e um bebida de suplemento nutricional. A "composigéao de ab-
sorcdo de gordura" compreende componentes que absorver, metabolizar ou
auxiliar na metabolizagdo ou remover excesso de gorduras do corpo, tais
como quitosano, vitaminas, e similares ou misturas dos mesmos. Os suple-
mentos nutricionais sdo geralmente recomendados para cobrir as condi¢es
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relacionadas as deficiéncias nutricionais devido a ingestao de dieta de baixa
caloria ou devido a menos ingestao de dieta. Tais suplementos incluem um
ou mais componentes selecionados, porém sem limitagbes no grupo que
compreende vitaminas, tais como vitamina A, vitamina E, tiamina, niacina,
piridoxina, cianocobalamina, e similares; proteinas tais como proteina de
soja e similares; curcumina; carboidratos tais como goma guar e similares;
fibras tais como isabgol e similares, ou qualquer outro componente conheci-
dos nessas técnicas como um suplemento nutricional. O kit farmacéutico ou
nutricional da presente invengao é, de preferéncia, dotado de instrugdes pa-
ra 0 usuario, indicando que as unidades de dosagem oral devem ser admi-
nistradas de acordo com o método descrito nas instru¢des, onde as instru-
¢oes incluem administracao de 2 dosagens unitarias da "composicao de ab-
sorcdo de gordura" tomadas 30 minutos antes cada refeicdo acompanhada
de um ou mais copos de agua, e administragdo de uma dosagem unitaria da
composi¢cdo, como descrita na presente invengao, trés vezes ao dia depois
das refeicdes, e administracao de 1 saché de bebida de suplemento nutri-
cional agitado dentro de um copo de agua, leite desnatado ou suco, sempre
que houver uma ansia de comer entre as refeigdes. O kit nutricional ou su-
plemento dietético é particularmente intencionado para ser util profilatica-
mente para o controle da obesidade.

Em outra modalidade da presente invengéo, a invengao fornece
ainda o uso de tal composi¢ao no controle de obesidade e disturbios associ-
ados. A presente invencao fornece também um método para usar tais com-
posi¢cdes inusitadas para o controle de obesidade e disturbios associados,
compreendendo administrar a um individuo que necessita da mesma uma
quantidade eficaz da composigao.

Os exemplos fornecidos abaixo servem para ilustrar modalida-
des da presente invengdo. Entretanto, eles ndao pretendem limitar o &mbito

da presente invengéo.
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Exemplos

Preparacéao do Extrato
Exemplo 1 (Extrato A)

1 kg de sementes de Griffonia simplicifolia em pé foi extraido
com 5 L de solugdao aquosa de etanol a 95% em volume, agitando em uma
temperatura menor do que 60°C, e filtrando. A extragéo foi repetida 5 vezes
e o extrato coletado foi destilado em uma presséo reduzida para remover o
solvente para obter uma pasta fluida. A pasta fluida foi dissolvida em 1 L de
solucédo aquosa de carbonato de sédio a 5% (p/v) e filtrada. O filtrado foi ex-
traido com 2 L de acetato de etila quatro vezes. A fracao alcalina foi separa-
da e acidificada com uma solugdo aquosa de acido citrico a 5% (p/v) até um
pH de 4. O 5-HTP precipitado foi separado por centrifugagao e lavado trés
vezes com 1 L de agua para remover o acido. Os precipitados lavados foram
recristalizados em etanol a 80% (v/v).

Exemplo 2 (Extrato B)
1 kg de botdes de folhas de cha verde foi extraido com § L de

solugdo aquosa de etanol a 60% (v/v), agitando em uma temperatura menor
do que 60°C, e filtrando. A extragao foi repetida 5 vezes e o extrato coletado
foi destilado em uma presséao reduzida para remover o solvente para obter
uma pasta fluida. A pasta fluida foi colocada em suspensdo em dissolvida
em 1 L de agua e extraida com 2 L de diclorometano quatro vezes. O extrato
coletado em diclorometano foi destilado para remover o solvente e posto de
lado. A camada aquosa foi extraida ainda mais com 2 L de acetato de etila
quatro vezes. O extrato em acetato de etila foi destilado para remover o sol-
vente e posto de lado. O extrato em dicloro-metano que foi posto de lado foi
fracionado entre 1 L de solugdo aquosa de acido citrico a 2% e 1 L de diclo-
rometano. A camada éacida foi basificada com uma solugédo saturada de hi-
dréxido de sédio até um pH de 9. A camada basificada foi extraida com 2 L
de diclorometano trés vezes. O extrato em diclorometano coletado foi desti-
lado para remover o solvente. O extrato foi misturado com o extrato em ace-

tato de etila posto de lado e seco.
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Exemplo 3 (Extrato C)
4 kg de torta de filtro (ou Lama da Prensa) de usina de agucar,

seco ao ar, obtido como um subproduto durante a fabricagdo de agucar da
cana-de-agucar foi pulverizado e extraido quatro vezes fervendo com 20 L de
dicloro-etano de cada vez. O extrato em dicloro-etano foi filirado e o solvente
foi removido por destilagao para obter um residuo verde-escuro (400 g). O resi-
duo foi extraido com 4 L de metanol fervente 3 vezes, e o extrato foi filtrado pa-
ra remover o pez enquanto ainda quente (temperatura acima de 50°C). O extra-
to filtrado foi destilado para remover o metanol até obter um residuo verde (200
g). O residuo foi dissolvido em 2 L de metil-etil-cetona fervente e colocado de
lado para cristalizagdao. Depois de completada a cristalizacéo, o solvente é fil-
trado, concentrado até metade do seu volume por destilagéo e colocado de la-
do para cristalizagéo da segunda fragdo. Ambas fragdes foram coletadas e la-
vadas com hexano frio. Os procedimentos de cristalizagdo e lavagem foram
repetidos mais uma vez. Os cristais lavados finais foram secos sob uma cor-
rente de ar em uma temperatura que nao excede 70°C. Os grumos amarelos
cremosos resultantes foram pulverizados para dar um pé fino (50 g).

Exemplo 4 (Extrato D)

Cera de abelhas obtida depois da extragao favo de mel foi seca
e pulverizada e extraida quatro vezes com alcool etilico fervente em cada
vez. O extrato alcodlico foi filtrado e o solvente foi removido por destilagao
para dar um residuo. O residuo foi extraido com metanol fervente 3 vezes e
o extrato foi filtrado para remover o pez enquanto ainda quente (temperatura
acima de 50°C). O extrato filtrado foi destilado para remover o metanol até
obter um residuo verde. O residuo foi dissolvido em acetato de etila fervente
e posto de lado para cristalizagdo. Depois de completada a cristalizagdo, o
solvente é filtrado, concentrado até metade do seu volume por destilagédo e
colocado de lado para cristalizacao da segunda fragdo. Ambas fragoes foram
coletadas e lavadas com hexano frio. Os procedimentos de cristalizagdo e
lavagem foram repetidos mais uma vez. Os cristais lavados finais foram se-
cos sob uma corrente de ar em uma temperatura que nao excede 70°C. Os
grumos resultantes foram pulverizados para dar um po fino.
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Nos exemplos enunciados abaixo que descrevem composigdes,
a quantidade dos agentes ativos pode ser variada, baseado no efeito profila-
tico ou terapéutico desejado e do tipo de composigao.

Exemplo 5 (Capsulas)

N° Ingrediente mg/capsula
1 Extrato A 100,0
2 Octacosanol 20,0
3 Manitol 72,0
4 Talco 3,0
5 Glicolato de amido sédico 12,0
6 Diéxido de silicio coloidal 12,0
7 Celulose microcristalina 81,0

Procedimento:

(i) Extrato A, octacosanol, celulose microcristalina € manitol sao
peneirados e misturados;

(ii) Talco, glicolato de amido sddico e didxido de silicio coloidal
foram passados através de peneiras finas individuaimente e depois mistura-
dos entre si;

(iii) Os materiais das etapas (i) e (ii) foram misturados entre si;

(iv) O material da etapa (iii) foi encapsulado dentro de capsulas
de gelatina dura em um peso de enchimento médio de 300 mg + 2%;

(v) As capsulas preenchidas foram embaladas em embalagens
herméticas.

Exemplo 6 (Comprimido)

N° Ingrediente mg/comprimido
1 Extrato A 100,0
2 Extrato B 350,0
3 Extrato C 20,0
4 Lactose 120,0
5 Croscarmelose sdédica 10,0
6 Talco 4,0
7 Didxido de silicio coloidal 10,0
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Procedimento:

(i) Extrato A, Extrato B, Extrato C, lactose e croscarmelose sédi-
ca foram peneirados e misturados entre si;

(ii) O material da etapa (i) foi compactado;

(iii) Os compactados da etapa (ii) foram passados através de
peneira e misturados;

(iv) Talco e didxido de silicio coloidal foram passados através de
peneira fina e misturados entre si;

(v) O material da etapa (iii) foi misturado com o material da etapa
(iv);

(vi) O material da etapa (v) foi prensado em comprimidos.

Exemplo 7 (Comprimido)

N° Ingrediente mg/comprimido
1 Extrato A 120,0
2 Extrato B 300,0
3 Extrato D 40,0
4 Biotina 150,0
5 Celulose microcristalina 140,0
6 Amido de milho 24,0
7 Hidroxi-propil-metil-celulose 14,0
8 Fumarato de estearila sodico 4,0
9 Dioxido de silicio coloidal 6,0

Procedimento:

(i) Extrato A, Extrato B, Extrato D, biotina, celulose microcristali-
na, amido de milho e hidréxi-propil-metil-celulose, foram peneirados através
de uma peneira de 425 microns;

(ii) O material da etapa (i) foi misturado em um misturador poli-
gonal para obter uma mistura uniforme;

(iii) Fumarato de estearila sédico e diéxido de silicio coloidal fo-
ram peneirados através de uma peneira de 250 microns e misturados com o
material da etapa (ii) em um misturador;

(iv) O material da etapa (iii) foi prensado em comprimidos.
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Exemplo 8 (kit de controle de peso)

1) Composicao da Dose de Partida

N° Ingrediente mag/comprimido
1 Extrato B 350,0
5 2 Extrato A 100,0

3 Extrato C 10,0
4 Celulose microcristalina 216,0
5 Amido 68,0
6 Glicolato de amido sédico 38,0

10 7 Croscarmelose sédica 19,0
8 Diéxido de silicio coloidal 5,0
9 Agua purificada g.-s. (perdida no processamento)
10 Amido 67,0

’ 11 Glicolato de amido sédico 38,0

15 12 Croscarmelose sodica 19,0
13 Di6xido de silicio coloidal 5,0
14 Estearato de magnésio 5,0
15 Talco 10,0

Composicao do Revestimento da Base:

20 N° Ingrediente mg/comprimido

1 Insta Moistshield Aqua Il, Branco
(didxido de titanio) 19,0
2 Agua purificada g-s. (perdida no processamento)
Composig¢ao do filme de Revestimento:

25 N° Ingrediente mg/comprimido

1 Insta Moistshield Aqua ll, Verde
(diéxido de titanio, azul brilhante (laca)) 29,0

2 Agua purificada g.s. (perdida no processamento)
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Procedimento:

(i) Extrato B, Extrato A, Extrato C, celulose microcristalina, glico-
lato de amido sddico, croscarmelose sodica, didxido de silicio coloidal, e a-
mido foram peneirados através de uma peneira de tamanho 595 um (30 me-
sh) e misturados;

(ii) O material da etapa (i) foi granulado com agua purificada;

(iif) Os granulos da etapa (ii) foram peneirados através de uma
peneira tamanho 1.000 um (18 mesh);

(iv) Amido, glicolato de amido sédico, croscarmelose sodica, did-
xido de silicio coloidal, estearato de magnésio e talco foram peneirados atra-
vés de uma peneira de tamanho 250 um (60 mesh), e misturados com os
granulos da etapa (iii), € prensados em comprimidos;

(v) A dispersdo de Insta Moistshield Aqua Il, branco, em agua
purificada foi preparada;

(vi) A dispersao de Insta Moistshield Aqua Il, verde, em agua
purificada foi preparada;

(vii) O comprimido da etapa (iv) foi primeiramente revestido com
a dispersao da etapa (v) e depois com a dispersao da etapa (vi).

2) Composigcao da dose de Manutengao

N2 Ingrediente mg/comprimido

1 Extrato B 350,0
2 Extrato C 10,0
3 Celulose microcristalina 145,0
4 Amido 39,0
5 Glicolato de amido sdédico 26,0
6 Diéxido de silicio coloidal 3,0
7 Agua purificada q.s. (perdida no processamento)
8 Amido 39,0
9 Glicolato de amido sddico 26,0
10 Diéxido de silicio coloidal 3,0
11 Estearato de magnésio 3,0
12 Talco 6,0
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Composicao do Revestimento da Base:

N° Ingrediente mg/comprimido

1 Insta Moistshield Aqua 1l, Branco 13,0
(diéxido de titanio)
2 Agua purificada g.s. (perdida no processamento)
Composigao do Filme de Revestimento:
Ne Ingrediente mg/comprimido

1 Insta Moistshield Aqua Il, Verde (dio- 29,0

xido de titanio, azul brilhante (laca)) e
quinolina marela (laca))
2 Agua purificada g-s. (perdida no processamento)

Procedimento:

(i) Extrato B, Extrato C, celulose microcristalina, glicolato de
amido sddico, dioxido de silicio coloidal, e amido foram peneirados através
de uma peneira de tamanho de malha 30 e misturados;

(ii) O material da etapa (i) foi granulado com agua purificada;

(iii) Os granulos da etapa (ii) foram peneirados através de uma
peneira tamanho de malha 18;

(iv) Amido, glicolato de amido sédico, diéxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio e talco foram peneirados através de uma peneira de
tamanho de malha 60, e misturados com os granulos da etapa (iii), e pren-
sados em comprimidos;

(v) A dispersao de Insta Moistshield Aqua li, branco, em agua
purificada foi preparada;

(vi) A dispersdo de Insta Moistshield Aqua ll, verde, em agua
purificada foi preparada,;

(vii) O comprimido da etapa (iv) foi primeiramente revestido com
a dispersao da etapa (v) e depois com a dispersao da etapa (vi).

Ambas as composigoes, isto é,(1) e (2) sdo dispersadas juntas

como kit de controle de peso.
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Exemplo 9 (kit de controle de peso)

1) Capsula de absor¢ao de gordura

N° Ingrediente mg/comprimido
1 Quitosana 120,0

2 Vitamina C 300,0

3 Manitol 72,0

4 Talco 3,0

5 Diéxido de silicio coloidal 12,0

6 Celulose microcristalina 81,0

Procedimento:

(i) Quitosana, vitamina C, celuiose microcristalina e manitol fo-
ram peneirados e misturados;

(if) Talco e didxido de silicio coloidal foram passados através de
peneiras finas individualmente e depois misturados entre si;

(iiiy Os materiais da etapa (i) e (ii) foram misturados entre si;

(iv) O material da etapa (iii) foi encapsulado dentro de capsulas
vazias de gelatina dura.
2) Comprimido de controle de obesidade

N° Ingrediente mg/comprimido
1 Extrato A 120,0

2 Extrato C 60,0

3 Extrato de Gymnema 50,0

4 Polinicotinato de cromo 0,001

5 Fosfato dicalcico 140,0

6 Amido de milho 24,0

7 Hidréxi-propil-metil-celulose 14,0

8 Estearato de magnésio 4.0

9 Didxido de silicio coloidal 6,0

Procedimento:
(i) Estrato A, Extrato C, extrato de Gymnema, polinicotinato de

cromo, fosfato dicalcico, amido de milho e hiréxi-propil-metil-celulose foram

peneirados através de uma peneira de 425 microns;



(ii) O material de etapa (i) foi misturado em um misturador poli-

gonal para obter uma mistura uniforme;

(iii) Estearato de magnésio e dioxido de silicio coloidal foram pe-

neirados através de uma peneira de 250 microns e misturados com o mate-

rial da etapa (2) em um misturador;

(iv) O material da etapa (iii) foi prensado em comprimidos.

3) Suplemento Nutricional

N2 Ingrediente Quantidade por Porcao
1 Vitamina A 500 pug

2 Vitamina E 10 mg

3 Tiamina 1,5 mg

4 Riboflavina 0,8 mg

5 Niacina 5 mg

6 Piridoxina 2 mg

7 Acido félico 200 pg

8 Cianocobalamina 0,5 ng

9 Biotina 100 ng

10 Pantotenato de calcio 50 mg

11 Vitamina D 5ug

12 Calcio 200 mg

13 Ferro 5 mg

14 Cobre 0,5mg

15 Molibdénio 10 mg

16 Selénio 25 ug

17 Proteina de soja 10g

18 Curcumina 200 mg

19 Isabgol 1,5 mg

20 Goma guar 0,5¢

21 Maltodextrina 1,669 g

22 Ciclamato de sddio 0,115¢

23 Sabor 0,025

24 Etanol q.s. (perdido no processamento)
25 Agua desmineralizada q.s. (perdida no processamento)
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Procedimento:

(i) Vitamina A, vitamina E, tiamina, riboflavina, niacina, piridoxi-

na, acido félico, cianocobalamina, biotina, pantotenato de calcio, vitamina D,

calcio, ferro, cobre, molibdénio, ciclamato de sédio, e o sabor foram mistura-

5 dos entre si e peneirados;

(ii) A mistura da etapa (i) € amassada com uma mistura de eta-

nol e &gua desmineralizada, granulada e seca para dar uma mistura;

Todas as trés composigoes, isto &, (1), (2) e (3) sao distribuidas

como kit de controle de peso.

10 Exemplo 10 (comprimido revestido com pelicula)

N2 Ingrediente Quantidade/comprimido

1 Extrato A 100,0 mg

2 Extrato C 20,0 mg

3 Polinicotinato de cromo 100,0 ug

4 Celulose microcristalina 10,0 mg

5 Manitol 80,0 mg

6 Croscarmelose sodica 10,0 mg

7 Lactose 66,0 mg

8 Talco 4,0 mg

9 Diéxido de silicio coloidal 10,0 mg
Composigao da pelicula de revestimento

N° Ingrediente Quantidade/comprimido

1 Hidroxi-propil-metil-celulose E-15 12,0 mg

2 Polietilenoglicol 400 (PEG 400) 2,4 mg

3 Di6xido de titanio 0,25 mg

4 Alcool isopropilico g.s. (perdido no processamento)

5 Diclorometano g.s. (perdido no processamento)

Procedimento:

(i) Extrato A, Extrato C, polinicotinato de cromo, celulose micro-

cristalina, manitol, croscarmelose sddica, e lactose foram peneirados e mis-

15 turados entre si;

(ii) O material de etapa (i) foi compactado;
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(iii) Os compactados da etapa (ii) foram passados através de uma
peneira e misturados;

(iv) Talco e diéxido de silicio coloidal foram passados através de
uma peneira fina e misturados entre si;

(v) O material da etapa (iii) foi misturado com o material da etapa (iv);

(vi) O material da etapa (v) foi prensado em comprimidos;

(vii) Hidréxi-propil-metil-celulose foi dispersada em uma mistura de
alcool isopropilico e diclorometano sob agitagdo continua em um homoge-
neizador;

(viii) Polietilenoglicol 400 foi adicionado a solugdo da etapa (viii)
acima e misturados;

(ix) Dioxido de titanio foi passado através de uma peneira fina e
misturado com a solugao da etapa (viii);

(x) O material da etapa (ix) foi adicionado ao material da etapa (viii)
e misturado por 30 min;

(xi) Os comprimidos do nucleo da etapa (vi) foram carregados den-
tro de um tacho de revestimento e revestidos com a solugao de revestimento
da etapa (x);

(xii) Os comprimidos foram secos e embalados em embalagens
herméticas.

Exemplo 11 (Comprimido com liberagéo controlada)

N° Ingrediente mg/comprimido
1 Extrato A 100,0

2 Extrato B 350,0

3 Extrato C 20,0

4 Sinvastatina 13,5

5 Lauril-macrogol-glicerideo 13,50

6 Celulose microcristalina 12,0

7 Quitosano 42,0

8 Hidroxi-etil-celulose 21,0

9 Poli(vinil-pirrolidona) (PVP K-90) 7,50

10 Alcool isopropilico g.s. (perdido no processamento)
11 Estearato de magnésio 2,0
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Procedimento:

(i) Extrato A, Extrato b, Extrato C, sinvastatina, e celulose micro-
cristalina foram misturados;

(i) Quitosano e hidroxi-etil-celulose foram misturados entre si
separadamente;

(iii) A mistura da etapa (i) foi misturada com a mistura da etapa
(ii) e formou-se uma mistura homogénea;

(iv) Poli(vinil-pirrolidona) foi adicionada a mistura homogénea da
etapa (iii) e peneirada em uma peneira de n? 40;

(v) Lauril-macrogol-glicerideo foi dissolvido em alcool isopropili-
Co;

(vi) A mistura da etapa (vi) foi seca e misturada com a solugao
da etapa (v) e passada através de uma peneira de n® 30;

(vii) Os granulos da etapa (vi) foram secos e misturados com
metade da quantidade de estearato de magnésio;

(viii) A mistura da etapa (vii) foi compactada e passada através
de uma peneira de n? 30;

(ix) O material da etapa (vii) foi misturado com a quantidade re-
manescente de estearato de magnésio e prensado em comprimidos.
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REIVINDICAGCOES

1. Composi¢cdo que compreende uma combinacgao de pelo me-
nos um alcool alifatico primario superior selecionado entre aqueles que tém
de 18 a 40 atomos de carbono ou misturas dos mesmos, e pelo menos uma
fonte de 5-hidroxi-triptofano (5-HTP), como agentes ativos, seja isoladamen-
te ou em combinagdo com outros agentes ativos, e opcionalmente um ou
mais excipientes.

2. Composigao, de acordo com a reivindicagao 1, em que a com-
posicao compreende adicionalmente uma fonte de cafeina e/ou polifenol ca-
tequina e/ou galato de epigalocatequina, como agente ativo.

3. Composicao, de acordo com a reivindicagao 1, em que a dita
composi¢cao compreende adicionalmente um ou mais componentes organi-
cos selecionados entre resinas e pigmentos, hidrocarbonetos, esterois, éste-
res, cetonas, aldeidos e compostos fendlicos.

4. Composicao, de acordo com a reivindicagao 3, em que a com-
posicao compreende uma mistura de alcoois alifaticos primarios superiores
selecionados em um grupo que compreende alcoois que tém cerca de 18 a
cerca de 40 atomos de carbono e outros componentes organicos seleciona-
dos entre resinas e pigmentos, hidrocarbonetos, esterdis, ésteres, cetonas,
aldeidos e compostos fendlicos, de preferéncia nas seguintes quantidades:
1-tetracosanol: 0,0-2,0%; 1-hexacosanol: 0,2-2,0%; 1-heptacosanol: 0,0-
1,0%, 1-octacosanol: 30,0-40,0%, 1-triacontanol: 6,0-9,5%; fitoesterdis: 0,1-
1,0%,; resinas e pigmentos: 5,0-10,0%; hidrocarbonetos: 1,0-10,0%; ésteres:
1,0-10,0%:; cetonas e aldeidos: 1,0-10,0%; e compostos fendlicos: 0,0-5,0%.

5. Composicao, de acordo com a reivindicagao 1, em que a fonte
de 5-hidréxi-triptofano (5-HTP) é um extrato de Griffonia simplicifolia.

6. Composicao, de acordo com a reivindicagao 2, em que a fonte
de cafeina e/ou polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina é um
extrato de cha verde.

7. Composigao, de acordo com a reivindicagao 2, em que a com-
posicdo compreende cerca de 0,1 mg a cerca de 100 mg de élcoois alifaticos

primarios superiores, cerca de 0,5 mg a cerca de 5 g de um extrato de
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Griffonia simplicifolia e cerca de 0,5 mg a cerca de 6 g de um extrato de cha
verde.

8. Composigao, de acordo com a reivindicagdo 1, em que o
alcool alifatico primario superior € selecionado no grupo que compreende
1-tetracosanol, 1-hexacosanol, 1-heptacosanol, 1-octacosanol, 1-nonacosa-
nol, 1-tetratriacontanol, 1-triacontanol, 1-heptacontanol, eicosanol, 1-hexaco-
sanol, 1-tetracosanol, 1-dotriacontanol, 1-tetracontanol, e similares ou mistu-
ras dos mesmos.

9. Composigado, de acordo com a reivindicagao 1, em que o(s)
outro(s) agente(s) ativo(s) é(séo) um farmaco antiinflamatério nao-esterdide,
um relaxante muscular, um agente contra gota, um imunossupressor, um
farmaco que afeta a mineralizagcao 6ssea, um inibidor de enzima conversora
de angiotensina, um farmaco antiarritmico, um anticoagulante, um agente
antiplaqueta, um agente antidiabético, um trombolitico, um bloqueador beta-
adrenérgico, um farmaco que atua centralmente, um farmaco de digitalina,
um nitrato, um antagonista adrenérgico periférico, um vasodilatador, uma
medicagcdo para acne, um agente antipruriginoso, um agente antipsoriase,
um agente contra eczema, um hipnético, um anti-histaminico, um antagonis-
ta de PPAR-gama, insulina, um fibrato, um inibidor de HMG-CoA redutase,
um sequestrante de acidos biliares, um inibidor da absorgao de colesterol,
acido nicotinico ou seus sais, derivados, analogos e metabdlitos, e qualquer
mistura dos mesmos.

10. Composigao, de acordo com a reivindicagao 1, em que a dita
composigao é util para o controle de obesidade e disturbios associados.

11. Composicao, de acordo com a reivindicagao 1, em que a
composicao é util como um produto farmacéutico ou como um suplemento
dietético/nutricional.

12. Composigdo na forma de um kit de controle de peso que
compreende uma composi¢cido de dose de partida como definida na reivindi-
cagao 1 ou 2, junto com uma composi¢cao de dose de manutengao.

13. Composigao, de acordo com a reivindicagao 12, em que a

composicdo de dose de manutengdao compreende pelo menos um aicool ali-
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fatico primario superior selecionado entre aqueles que tém de 18 a 40 ato-
mos de carbono ou misturas dos mesmos, e pelo menos uma fonte de cafei-
na e/ou polifenol catequina e/ou galato de epigalocatequina, opcionalmente
coOm um ou mais excipientes.

14. Composigao na forma de um kit que compreende uma com-
posi¢ao como definida na reivindicagdo 1 ou 2, junto com uma composicao
de absor¢ao de gordura como aqui descrita e uma bebida de suplemento
nutricional.

15. Processo para a preparagao de uma composi¢cao farmacéu-
tica como definida na reivindicagao 1, compreendendo as etapas seguintes:

(i) misturar os aicoois alifaticos primarios superiores com um ex-
trato de Griffonia simplicifolia,

(ii) opcionalmente, adicionar um extrato de cha verde e misturar,

(iii) opcionalmente, adicionar um ou mais excipientes, e

(iv) formular a mistura em uma forma de dosagem apropriada.

16. Método para usar a composicao como definida na reivindica-
¢ao 1, compreendendo administrar a um individuo, que dela necessita, uma
quantidade eficaz da composigao.

17. Método para usar a composi¢ao como definida na reivindica-
cao 1, para o controle ou tratamento de obesidade e disturbios associados.

18. Método para usar a composigao como definida na reivindica-
cao 12, para o controle de obesidade e disturbios associados, compreen-
dendo administrar a um individuo um kit de controle de peso que compreen-
de uma composicao de dose de partida e uma composi¢gao de dose de ma-
nutengao.

19. Método, de acordo com a reivindicacao 17 ou 18, em que os
disturbios sdo selecionados em um grupo que compreende diabetes melito
tipo I1l, hipertensédo, aterosclerose, insuficiéncia cardiaca congestiva, artrite,
doencgas cardiacas coronarias e dislipidemia, calculos biliares e colicistecto-
mia, osteoartrite, cancer (de mama, célon, endométrio, prostata, e vesicula
biliar), apnéia do sono, condi¢cbées associadas a deficiéncias de serotonina no

sistema nervoso, ou uma combinagao de tais disturbios associados.
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20. Uso de uma composicao como definida na reivindicagao 1,
para a preparagao de um medicamento para o controle de obesidade e dis-
tarbios associados.

21. Uso de uma composi¢do como definida na reivindicagao 12,
para a preparagao de um medicamento para o controle de obesidade e dis-
turbios associados, compreendendo administrar a um individuo um kit de
controle de peso que compreende uma combinagdo de uma composicédo de
dose de partida e uma composigao de dose de manutencgao.

22. Composigao e processo para preparar a composicao, como

aqui descritos, e ilustrado pelos exemplos.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "COMPOSICAO QUE COMPREENDE PELO MENOS
UM ALCOOL ALIFATICO SUPERIOR E UM EXTRATO DE GRIFFONIA
SIMPLICIFOLIA".

A presente invengédo refere-se a composigdes inusitadas que
compreendem uma combinag¢do de pelo menos um alcool alifatico primario
superior selecionado entre aqueles que tém de 18 a 40 atomos de carbono
ou misturas dos mesmos, pelo menos uma fonte de 5-hidréxi-triptofano (5-
HTP), opcional e adicionalmente compreendendo uma fonte de cafeina e/ou
polifenol catequina e/ou galato de epigaocatequina, como agentes ativos,
seja isoladamente ou em combinagdo com outro(s) agente(s) ativos(s), op-
cionalmente com um ou mais excipientes. Particularmente, a presente in-
vengao refere-se a composi¢gdes e processo para a preparagao de tais com-
posi¢cdes, e método para uso das mesmas para o controle de obesidade e

distlirbios associados.
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