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“SISTEMA DE LIBERAÇÃO DE DROGAS, USO DO SISTEMA DE 

LIBERAÇÃO DE DROGAS, E, MÉTODO DE FABRICAR O SISTEMA 

DE LIBERAÇÃO DE DROGAS EM TRÊS CAMADAS” 

Campo da Invenção  

A presente invenção refere-se ao campo de contracepção 5 

feminina e terapia de reposição hormonal.  

A presente invenção refere-se a um sistema de liberação de 

drogas (dispositivo) para a liberação simultânea de duas ou mais substâncias 

ativas e, mais particularmente, a um sistema de liberação de droga vaginal em 

forma de anel, cujo sistema libera as substâncias ativas sem uma relação 10 

substancialmente constante durante um período prolongado de tempo. Porque 

a invenção pertence a um artigo de liberação de droga para uso intra-vaginal, 

seu uso é focalizado em indicações médicas tipicamente femininas, como 

contracepção e reposição hormonal. O artigo de acordo com a invenção está 

particularmente na forma de um anel e será, a seguir, referido como um anel 15 

vaginal.  

FUNDAMENTOS DA INVENÇÃO  

Os anéis vaginais são conhecidos. A técnica antecedente 

inclui, neste aspecto, os seguintes documentos de patente.  

Patentes US 3 995 633 e 3 995 634 descrevem reservatórios 20 

separados, preferivelmente esféricos ou cilíndricos, contendo diferentes 

substâncias ativas que são montados em suportes especialmente construídos.  

A patente US 4 237 885 descreve um tubo ou bobina de 

material polimérico que é dividido em porções por meio de uma pluralidade 

de “espaçadores” providos no tubo, após o que cada uma das porções de tubo 25 

separadas é cheia com uma diferente substância ativa em um fluido de
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REIVINDICAÇÕES 

1. Sistema de liberação de drogas, caracterizado pelo fato de 

compreender pelo menos um compartimento consistindo de (i) um núcleo de 

polímero termoplástico carregado com droga, (ii) uma camada intermediária 

de polímero termoplástico carregado com droga e (iii) uma película de 

polímero termoplástico não medicamentosa cobrindo a camada intermediária, 

em que a referida camada intermediária é carregada com (a) cristais de um 

primeiro composto farmaceuticamente ativo e com (b) um segundo composto 

farmaceuticamente ativo em forma dissolvida e em que referido núcleo é 

carregado com referido segundo composto em forma dissolvida.  

2. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que é fisicamente estável em cerca 

de 18-30 ºC.  

3. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o referido segundo composto 

no núcleo está presente na mesma concentração que na camada intermediária.  

4. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o sistema de liberação tem 

forma de anel e se destina para administração vaginal. 

5. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o referido primeiro composto 

ativo é um esteróide e o referido segundo composto ativo é um esteróide.  

6. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 5, caracterizado pelo fato de que o referido primeiro esteróide 

ativo é um progestógeno.  

7. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 5, caracterizado pelo fato de que o referido segundo esteróide 

ativo é um estrógeno. 

8. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 
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reivindicação 7, caracterizado pelo fato de que o estrógeno é etinil estradiol.  

9. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 6, caracterizado pelo fato de que o progestógeno é etonogestrel.  

10. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o primeiro composto ativo é 

etonogestrel e o segundo composto ativo é etinil estradiol. 

11. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que pelo menos a película, mas 

opcionalmente também o núcleo e a camada intermediária compreendem 

copolímero etileno- acetato de vinila como o polímero termoplástico. 

12. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 11, caracterizado pelo fato de que o núcleo e a camada 

intermediária compreendem o mesmo tipo de copolímero etileno-acetato de 

vinila como o polímero termoplástico. 

13. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 11, caracterizado pelo fato de que o núcleo e a camada 

intermediária compreendem um tipo diferente de copolímero etileno- acetato 

de vinila como polímero termoplástico. 

14. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 1, caracterizado pelo fato de que o núcleo é adicionalmente 

carregado com o primeiro composto. 

15. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 8, caracterizado pelo fato de que o etinil estradiol está presente 

na camada intermediária e no núcleo em 0,05-1,5 % em peso.  

16. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 15, caracterizado pelo fato de que o etinil estradiol está presente 

na camada intermediária e no núcleo em 0,08-0,5 % em peso. 

17. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 16, caracterizado pelo fato de que o etinil estradiol está presente 

Petição 870170085642, de 07/11/2017, pág. 9/14



 3/6 

na camada intermediária e no núcleo em 0,09-0,18 % em peso.  

18. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 17, caracterizado pelo fato de que o etinil estradiol está presente 

na camada intermediária e no núcleo em 0,09-0,15 % em peso. 

19. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 16, caracterizado pelo fato de que o etinil estradiol está presente 

na camada intermediária e no núcleo em 0,09-0,20 % em peso. 

20. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 9, caracterizado pelo fato de que o etonogestrel está presente na 

camada intermediária em 6-80 % em peso. 

21. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 20, caracterizado pelo fato de que o etonogestrel está presente 

na camada intermediária em 6-70 % em peso.  

22. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 21, caracterizado pelo fato de que o etonogestrel está presente 

na camada intermediária em 10-53 % em peso. 

23. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 22, caracterizado pelo fato de que o etonogestrel está presente 

na camada intermediária em 10-30 % em peso. 

24. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 23, caracterizado pelo fato de que o etonogestrel está presente 

na camada intermediária em 10-15 % em peso. 

25. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 24, caracterizado pelo fato de que o etonogestrel está presente 

na camada intermediária em 10-12 % em peso. 

26. Sistema de liberação de drogas de acordo com as 

reivindicações 5-25, caracterizado pelo fato de que a camada intermediária 

contém, adicionalmente, um agente anti-microbiano.  

27. Sistema de liberação de drogas de acordo com as 
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reivindicações 5-25, caracterizado pelo fato de que o núcleo contém, 

adicionalmente, um agente anti-microbiano.  

28. Sistema de liberação de drogas de acordo com qualquer 

uma das reivindicações 1-27, caracterizado pelo fato de que o dispositivo 

contém dois compartimentos. 

29. Sistema de liberação de drogas de acordo com a 

reivindicação 28, caracterizado pelo fato de que o segundo compartimento 

contém um agente anti-microbiano. 

30. Sistema de liberação de drogas de acordo com as 

reivindicações 26-29, caracterizado pelo fato de que o agente anti-microbiano 

é polímero de condensação de ácido mandélico.  

31. Uso do sistema de liberação de drogas como definido nas 

reivindicações 1-25, caracterizado pelo fato de ser para a fabricação de um kit 

contraceptivo. 

32. Uso do sistema de liberação de drogas como definido nas 

reivindicações 1-25, caracterizado pelo fato de ser para a fabricação de um 

medicamento para a terapia de reposição hormonal. 

33. Uso do sistema de liberação de drogas como definido nas 

reivindicações 1-30, caracterizado pelo fato de ser para a fabricação de uma 

preparação combinada para prover contracepção e para tratar e/ou prevenir 

uma doença sexualmente transmitida.  

34. Uso de acordo com a reivindicação 33, caracterizado pelo 

fato de que a doença é AIDS. 

35. Uso de acordo com a reivindicação 33, caracterizado pelo 

fato de que a doença é herpes.  

36. Uso de acordo com a reivindicação 33, caracterizado pelo 

fato de que a doença é clamídia. 

37. Uso de acordo com a reivindicação 33, caracterizado pelo 

fato de que a doença é gonorréia. 
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38. Método de fabricar o sistema de liberação de drogas em 

três camadas como definido na reivindicação 1, caracterizado pelo fato de 

compreender: 

(iii) produzir um granulado de núcleo de polímero homogêneo 

carregado e um granulado de camada intermediária de polímero homogêneo 

carregado,  

(iv) co-extrusar o granulado de núcleo e o granulado de 

camada intermediária com um granulado de película de polímero para formar 

o sistema de liberação de drogas em três camadas.  

39. Método de acordo com a reivindicação 38, caracterizado 

pelo fato de que a etapa (i) compreende: 

(a) triturar o polímero, 

(b) misturar, em pó seco, o polímero triturado com os 

compostos ativos a serem carregados na camada intermediária; 

(c) misturar, em pó seco, o polímero triturado com o composto 

ativo para ser carregado no núcleo; 

(d) extrusar, em mistura, as misturas em pó resultantes das 

etapas (b) e (c); 

(e) cortar os filamentos de polímero carregados resultantes em 

grânulos, assim obtendo um granulado de núcleo e um granulado de camada 

intermediária; 

(f) lubrificar tanto o granulado de núcleo como o granulado 

intermediário com um lubrificante; 

em que as etapas (b) e (c) são inter-permutáveis.  

40. Sistema de liberação de drogas, caracterizado pelo fato de 

compreender pelo menos um compartimento consistindo de (i) um núcleo de 

polímero termoplástico carregado com droga, (ii) uma camada intermediária 

de polímero termoplástico carregado com droga e (iii) uma película de 

polímero termoplástico não medicamentosa cobrindo a camada intermediária, 
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em que referida camada intermediária é carregada com cristais de um 

primeiro composto farmaceuticamente ativo e em que referido núcleo é 

carregado com um segundo composto farmaceuticamente ativo em forma 

dissolvida. 
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RESUMO 

“SISTEMA DE LIBERAÇÃO DE DROGAS, USO DO SISTEMA DE 

LIBERAÇÃO DE DROGAS, E, MÉTODO DE FABRICAR O SISTEMA 

DE LIBERAÇÃO DE DROGAS EM TRÊS CAMADAS” 

A presente invenção provê um sistema de liberação de drogas 

compreendendo, pelo menos, um compartimento consistindo de (i) um núcleo 

de polímero termoplástico carregado com drogas, (ii) uma camada 

intermediária de polímero termoplástico carregada com drogas, e (iii) uma 

película de polímero termoplástico não medicamentosa, cobrindo a camada 

intermediária, em que referida camada intermediária é carregada com (a) 

cristais de um primeiro composto farmaceuticamente ativo e com (b) um 

segundo composto farmaceuticamente ativo em forma dissolvida e em que o 

referido núcleo é carregado com referido segundo composto em forma 

dissolvida. 
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