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 Relatório Descritivo da Patente de Invenção para "PACOTE DE 

DOSE DE LÂMINA CONTENDO GEL DE TESTOSTERONA E SEU M É-

TODO DE PREPARAÇÃO" . 

CAMPO DA INVENÇÃO 

 A presente invenção refere-se a uma composição farmacêutica 5 

compreendendo testosterona em uma formulação de gel, e a métodos de 

emprego da mesma. 

A. Metabolismo da Testosterona nos Homens 

 A testosterona é o principal andrógeno circulante no homem. 

Mais do que 95% dos 6 a 7 mg de testosterona produzidos por dia são se-10 

cretados por aproximadamente 500 milhões de células de Leydig nos testí-

culos. Dois hormônios produzidos pela glândula pituitária, hormônio de lutei-

nização ( "LH") e hormônio de estimulação do folículo ("FSH"), são requeri-

dos para o desenvolvimento e manutenção da função testicular. 

 O hormônio mais importante para a regulação do número e fun-15 

ção da célula de Leydig é o LH. Em homem eugonadal, a secreção de LH da 

pituitária é inibida por meio de uma trilha de regeneração negativa por con-

centrações aumentadas de testosterona através da inibição da liberação de 

hormônio de liberação de gonadotropina ("GRH") pelo hipotálamo. O FSH 

promove a espermatogênese e é essencial para a maturação normal de es-20 

perma. A secreção de FSH da pituitária normalmente é inibida por meio de 

uma trilha de regeneração negativa por concentrações de testosterona au-

mentadas.  

 A testosterona é responsável primeiramente pelo desenvolvi-

mento e manutenção de características secundárias do sexo nos homens. 25 

No corpo, a testosterona circulante é metabolizada por vários esteróides 17-

ceto por meio de duas trilhas diferentes. A testosterona pode ser metaboli-

zada em diidrotestosterona ("DHT") pela enzima 5α -redutase. Existem duas 

formas de 5α-redutase no corpo: uma forma é encontrada predominante-

mente no fígado e pele não-genital enquanto a outra forma é encontrada no 30 

trato urogenital do macho e na pele genital de ambos os sexos. A testoste-

rona pode também ser metabolizada em estradiol ("E2") por um complexo de 
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REIVINDICAÇÕES 

1. Método para preparo de um pacote de dose de lâmina con-

tendo gel de testosterona, caracterizado pelo fato de que compreende as 

etapas de: 

- fornecer um pacote de lâmina compreendendo um revestimen-5 

to de polietileno 

- fornecer um gel de testosterona transdérmico compreendendo 

(p/p): 

• 1,0% de testosterona, 

• 0,9% de carbopol 980, 10 

• 0,7% de miristato de isopropila, 

• 67% de etanol, 

• qs para 100% de água. 

2. Método de acordo com a reivindicação 1, caracterizado pelo 

fato de que o pacote de dose de lâmina é um pacote de dose de lâmina de 15 

dose unitária. 

3. Método de acordo com a reivindicação 2, caracterizado pelo 

fato de que o pacote de dose de lâmina contém 2,5 g, 5,0 g, 7,5 g de gel. 

4. Método de acordo com a reivindicação 1, caracterizado pelo 

fato de que o pacote de dose de lâmina é um recipiente de múltiplas doses. 20 

5. Método de acordo com a reivindicação 4, caracterizado pelo 

fato de que o recipiente de múltiplas doses é uma bomba de controle manu-

al. 

6. Método de acordo com a reivindicação 5, caracterizado pelo 

fato de que o recipiente permite a liberação de doses incrementais de gel, 25 

por exemplo, 2,5 g, 5,0g, 7,5 g, etc. 

7. Pacote de dose de lâmina, caracterizado pelo fato de que 

compreende um revestimento de polietileno contendo um gel de testosterona 

transdérmico compreendendo (p/p): 

• 1,0% de testosterona, 30 

• 0,9% de carbopol 980, 

• 0,7% de miristato de isopropila, 
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• 67% de etanol, 

• qs para 100% de água. 

8. Pacote de dose de lâmina de acordo com a reivindicação 7, 

caracterizado pelo fato de que o pacote de dose de lâmina é um pacote de 

dose de lâmina de dose unitária. 5 

9. Pacote de dose de lâmina de acordo com a reivindicação 8, 

caracterizado pelo fato de que o pacote de dose de lâmina contém 2,5 g, 5,0 

g, 7,5 g de gel. 

10. Pacote de dose de lâmina de acordo com a reivindicação 1, 

caracterizado pelo fato de que o pacote de dose de lâmina é um recipiente 10 

de múltiplas doses. 

11. Pacote de dose de lâmina de acordo com a reivindicação 10, 

caracterizado pelo fato de que o recipiente de múltiplas doses é uma bomba 

de controle manual. 

12. Pacote de dose de lâmina de acordo com a reivindicação 11, 15 

caracterizado pelo fato de que o recipiente permite a liberação de doses in-

crementais de gel, por exemplo, 2,5 g, 5,0g, 7,5 g, etc. 

13. Pacote de dose de lâmina de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 7 a 12, caracterizado pelo fato de que é para o tratamento de 

hipogonadismo.20 
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