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(57) Resumo: COMPOSIÇÃO FARMACÊUTICA COMPOSTA DE TRIGONELINA E 4-HIDROXIISOLEUCINA E O PROCESSO
DA MESMA. A presente invenção refere-se a uma composição farmacêutica com atividade dopaminérgica e outras atividades
farmacêutica relacionadas, composta de trigonelina ou seu(s) derivado(s) e 4-hidroxiisoleucina ou seu(s) derivado(s),
opcionalmente junto com o(s) excipiente(s); um processo de preparação de uma composição farmacêutica compostas de
trigonelina ou seu(s) derivado(s) e 4-hidroxiisoleucina ou seu(s) derivado(s), opcionalmente junto com o(s) excipiente(s), onde o
processo e composto das etapas de: (a) extração de uma solução transparente contendo trigonelina e 4-hidroxiisoleucina da
solução transparente e obtenção de referida composição: e um método in vitro para aumentar os níveis de dopamina ou inibir a
prolactina, permitido que a composição composta de trigonelina ou seu(s) derivados(s) e 4-hidroxiiseleucina e seus(s) derivados
(s) ligue-se aos receptores celulares.
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REIVINDICAÇÕES 

1. Composição farmacêutica, caracterizado por estar compreendendo 

trigonelina ou seus derivados ácidos e 4-hidroxiisoleucina ou seus derivados ácidos, 

opcionalmente junto com excipientes para uso no tratamento de uma condição 

associada ao baixo nível de dopamina selecionado da doença de Parkinson e 

relaxamento muscular, em que a concentração de trigonelina ou seus derivados 

varia entre 30% e 90% e a concentração de 4-hidroxiisoleucina ou seus derivados 

varia entre 10% e 30%. 

2. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que a trigonelina é obtida de origem vegetal ou animal. 

3. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que a trigonelina é obtida de Trigonella foenum graecum e Coffee 

arabica. 

4. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que os derivados ácidos da trigonelina são selecionados de um grupo 

que compreende derivados de cloridrato, derivados de acetato, derivados de citrato 

e derivados de benzoato, preferencialmente derivados de cloridrato. 

5. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que a 4-hidroxiisoleucina é obtida a partir de fonte vegetal, 

preferencialmente Trigonella foenum graecum. 

6. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que os derivados ácidos da 4-hidroxiisoleucina são selecionados a partir 

de um grupo que compreende derivados de cloridrato, derivados de acetato, 

derivados de citrato e derivados de benzoato, preferencialmente derivados de 

cloridrato. 
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7. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que os excipientes são selecionados a partir de um grupo que 

compreende agentes de granulação, agentes de ligação, agentes lubrificantes, 

agentes de desintegração, agentes adoçantes, deslizantes, anti-aderentes, agentes 

anti-estáticos, surfactantes , anti-oxidantes, gomas, agentes de revestimento, 

agentes corantes, agentes aromatizantes, plastificantes, conservantes, agentes de 

suspensão, agentes emulsificantes e agentes de esferonização. 

8. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que a composição é formulada em formas de dosagem selecionadas a 

partir de um grupo que compreende comprimidos, trociscos, pastilhas, suspensões 

aquosas ou oleosas, pomada, adesivo, gel, loção, dentifrício, cápsula, emulsão, 

cremes. , pulverizadores, gotas, pós ou grânulos dispersíveis, emulsão em cápsulas 

de gel duro ou mole, xaropes, elixires, fitoceuticos, nutracêuticos e produtos 

alimentares. 

9. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, caracterizada 

pelo fato de que a composição prevê diminuição dos efeitos colaterais causados por 

drogas antipsicóticas e atua como precursor de catecolaminas. 

10. Processo de preparação de uma composição farmacêutica, de acordo 

com a reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o processo compreende as 

etapas de: 

a) extrair uma solução transparente contendo trigonelina e 4-hidroxiisoleucina 

da fonte vegetal; e 

b) precipitar opcionalmente derivados ácidos de trigonelina e 4-

hidroxiisoleucina a partir da solução transparente e obter a referida 

composição, 
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em que a solução clara é extraída da planta Trigonella foenum graecum e/ou Coffea 

arabica compreendendo as etapas de: 

a. sementes de flocos de Trigonella e / ou Coffea arabica; 

b. desengordurar sementes de Trigonella em flocos usando solvente hexano; 

c. passar uma mistura solvente de álcool alifático e água na proporção de 1:9 

para 9:1 através das sementes em flocos para extrair um solvente contendo 

trigonelina e aminoácido (s); 

d. vácuo concentrando o solvente para obter massa semi-sólida; 

e dissolver a massa semi-sólida em água desionizada para obter uma solução 

clara; 

f. passar a solução clara do passo (e) através de uma coluna de resina de 

troca iônica para reter os aminoácidos e o tubo de trigonelina; 

g. eluir a coluna e concentrar o eluente para obter a massa resultante; 

h. secagem da solução límpida da massa resultante para obter um pó que flui 

livremente; e 

i. dissolver o pó num solvente para obter a referida solução transparente 

contendo trigonelina e aminoácido (s). 

11. Processo, de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que o (s) excipiente (s) é selecionado (s) de um grupo que compreende agentes de 

granulação, agentes de ligação, agentes lubrificantes, agentes de desintegração, 

agentes adoçantes, deslizantes, antiaderentes, agentes anti-estáticos, surfactantes, 

anti-oxidantes, gomas, agentes de revestimento, corantes, aromatizantes, 

plastificantes, conservantes, agentes de suspensão, agentes emulsificantes e 

agentes de esferonização. 

12. Processo, de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 
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que os derivados ácidos são selecionados a partir de um grupo que compreende 

derivados de cloridrato, derivados de acetato, derivados de citrato e derivados de 

benzoato, preferencialmente derivados de cloridrato. 

13. Processo de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que as sementes são lascadas para um tamanho preferencialmente de cerca de 2 

mm de espessura. 

14. Processo de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que a proporção de álcool alifático e água na mistura de solventes é 

preferencialmente 7:3. 

15. Processo de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que o álcool alifático é etanol. 

16. Processo, de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que a coluna é eluída com solução aquosa ou alcoólica de amônia. 

17. Processo, de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que o solvente é selecionado de um grupo que compreende compostos aromáticos 

heterocíclicos, compostos alifáticos, cetonas, cianetos, álcoois, nitrilos, ésteres, éter 

e misturas de um ou mais destes. 

18. Processo de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que o solvente é etanol. 

19. Processo, de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que a concentração é realizada a uma temperatura variando de 40ºC a 80ºC. 

20. Processo, de acordo com a reivindicação 10, caracterizado pelo fato de 

que o aminoácido é 4-hidroxiisoleucina. 

21. Uso de uma composição farmacêutica, caracterizado pelo fato de estar  

compreendendo trigonelina ou seu (s) derivado (s) ácido (s) e 4-hidroxiisoleucina ou 
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seu (s) derivado (s) ácido (s), opcionalmente juntamente com excipientes (s) na 

fabricação de um medicamento para tratamento da doença de Parkinson em um 

indivíduo em necessidade disso. 

22. Uso, de acordo com a reivindicação 21, caracterizado pelo fato de que o 

sujeito é animal, incluindo seres humanos. 

23. Uso de uma composição farmacêutica, caracterizado pelo fato de estar 

compreendendo trigonelina ou seu (s) derivado (s) ácido (s) e 4-hidroxiisoleucina ou 

seu (s) derivado (s) ácido (s), opcionalmente juntamente com excipientes (s) na 

fabricação de um medicamento para o manejo de efeitos colaterais causados pelo 

receptor de dopamina antagonistas em um sujeito em necessidade do mesmo, em 

que os efeitos colaterais são distúrbios do movimento causados pelo bloqueio do 

receptor da dopamina por antagonistas do receptor da dopamina. 

24. Uso, de acordo com a reivindicação 23, caracterizado pelo fato de que o 

sujeito é animal, incluindo seres humanos. 
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