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(67) Resumo: COMPOSICOES e KITS COMPREENDENDO UM
COMPONENTE DE MELATONINA E UM COMPONENTE DE ACIDO
GRAXO OMEGA-3. A presente invengédo refere-se a composicdes e
kits, sendo que cada composicdo compreende um componente de
melatonina, um componente de acido graxo dmega-3, ou ambos, e
sendo que cada kit compreende um componente de melatonina e um
componente de acido graxo dmega-3. As composi¢gdes e os kits s&o
uteis para a restauragdo da fungdo do sono e para beneficios a pele.
Também séo apresentados na presente invengdo os métodos para uso
das composig¢des e Kits.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "COMPOSI-
QéES E KITS COMPREENDENDO UM COMPONENTE DE MELATONINA
E UM COMPONENTE DE ACIDO GRAXO OMEGA-3".
CAMPO DA INVENCAO

A presente invengao refere-se a composigcoes e kits, sendo que

cada composicdo compreende um componente de melatonina, um
componente de &acido graxo 6mega-3, ou ambos, e sendo que cada kit
compreende um componente de melatonina e um componente de acido
graxo émega-3. As composicoes e os kits sdo Uteis para a restauragcao da
funcdo do sono e para melhoria da pele.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

Uma das fungdes do sono é a manutencédo, a restauragao e o

reparo do corpo. O sono é geralmente caracterizado por atividade anabdlica
(inclusive construgdo e remodelagem) em tecidos musculares, 0sseos e
conjuntivos, na pele e nos principais 6rgaos, inclusive no cérebro. Um
resultado dessa atividade é a restauracdo de fungdes, inclusive do
desempenho fisico e mental, como disposi¢ao, energia e vigilancia mental.

Estdo disponiveis comercialmente suplementos, alimentos,
medicamentos e outros produtos que sédo usados para induzir e otimizar o
sono, no que se refere a sua duragcdo e qualidade. Sdo exemplos os
suplementos como melatonina, valeriana e lipulo, medicamentos de venda
liberada como difenidramina e doxilamina, e medicamentos de venda com
receita médica como AMBIEN® e LUNESTA®.

No entanto, esses produtos deixam de proporcionam quaisquer
beneficios adicionais além da indugdo e da otimizagcdo do sono, e 0s
beneficios indiretos derivados das mesmas. Seria benéfico usar o ciclo de
sono para induzir mais diretamente esses beneficios, quando o corpo esta
suscetivel as atividades de construgdo e remodelagem, de modo que 0s
beneficios sejam obtidos em um nivel ainda maior do que seria, de outro
modo, possivel.

SUMARIO DA INVENCAO

A presente invencdo refere-se a composicdes e kits uteis para
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restauracdo da fungao do sono e beneficios a pele.
Em particular, a invengdo refere-se a uma composicao
compreendendo:
(a) um componente de melatonina; e
(b) um componente de acido graxo émega-3.
A invencgao refere-se, ainda, a um kit compreendendo:
(a) uma composicao compreendendo um componente de melatonina; e
(b) uma composicdo compreendendo um componente de &cido graxo
Oomega-3.
A invencdo refere-se, ainda, a métodos para uso das
composicoes e kits.
DESCRICAQO DETALHADA DA INVENCAO
A presente invencdo refere-se a combinagdes de um

componente de melatonina e um componente de &cido graxo émega-3, quer
esses componentes estejam combinados em uma unica composi¢ao ou em
composigdes distintas dentro de um kit. As composig¢des e kits, bem como os
métodos de uso dos mesmos, sdo Uteis para induzir mais diretamente os
beneficios do sono restaurador, particularmente em relagdo ao
aprimoramento na saude geral da pele.

Varios documentos incluindo, por exemplo, publicacbes e
patentes, sdo citados por toda esta descricdo. Todos os tais documentos
estdo aqui incorporados, por referéncia.

Nomes comerciais de produtos ou componentes incluindo varios
ingredientes podem ser mencionados aqui. Os inventores da presente
invengdo ndao tém o propdsito de limitar materiais sob certos nomes
comerciais.

Na descricdo da invengdo, sdo apresentadas varias modalidades
ou caracteristicas individuais. Ficara aparente para o elemento versado na
técnica, que todas as combinagdes de tais modalidades e caracteristicas sao
possiveis e podem resultar em realizacdes preferenciais da presente
invencgao.

As composicdes da presente invengao podem incluir, consistir
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essencialmente em, ou consistir em qualquer dos elementos aqui descritos.

Muito embora varias modalidades e caracteristicas individuais da
presente invencdo tenham sido ilustradas e descritas, varias outras
alteracdes e modificagcdes podem ser feitas sem que se desvie do carater e
ambito da invencéo. Ficara aparente também, que todas as combinagdes de
tais modalidades e caracteristicas instruidas na descricao anteriormente
mencionada sdo possiveis e podem resultar em realizagbes preferenciais da
presente invengéo.

Em relacdo as preferéncias de dosagem, os teores de dosagem
sao desenvolvidos com base em seres humanos tipicos (por exemplo, um
individuo de 65 kg). Nos casos em que a presente composi¢cao € usada em
outros mamiferos, ou em varios seres humanos, pode ser necessario
modificar a dosagem. A modificagcdo das dosagens com base nas
necessidades do individuo esta no ambito da pratica do versado na técnica.
Deve-se, portanto, compreender que essas faixas de dosagem sao
apresentadas unicamente como exemplo, e que a administragao diaria pode
ser ajustada dependendo de diversos fatores. A dosagem especifica de
composto a ser administrada, bem como a duragédo do tratamento, sao
interdependentes. O regime de dosagem e tratamento dependera, também,
de fatores como o composto especifico usado, a indicagao de tratamento, a
eficacia do composto, os atributos pessoais do individuo (como peso, idade,
género e condigdo médica), e a adesao ao regime de tratamento.

A presente invengao refere-se a composi¢des e kits, sendo que
cada composicdo compreende um componente de melatonina, um
componente de acido graxo 6mega-3, ou ambos, e sendo que cada kit
compreende um componente de melatonina e um componente de &cido
graxo 6dmega-3. As composigoes e os kits sdo Uteis para a restauragao da
funcdo do sono e para melhoria da pele.

O componente de melatonina e o componente de acido graxo
6émega-3 sido descritos conforme exposto a seguir. Esses compostos podem
ser usados juntos em uma composicao, ou podem ser fornecidos em

composicdes separadas, como parte de um kit. Em particular, a
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conveniéncia de dosagem pode ser oferecida em algumas modalidades nas
quais cada um desses compostos esta presente em uma composi¢ao,
enquanto a conveniéncia e uma maior flexibilidade de dosagem podem ser
oferecidas nos casos em que cada um desses compostos esta presente em
composicdes separadas, como parte do kit. Por exemplo, o usuario do kit
pode estar precisando somente de um dentre o componente de melatonina e
o componente de acido graxo 6mega-3 em um determinado dia e, portanto,
pode-se evitar 0 excesso de dosagem de compostos desnecessarios
durante a administracao.

O componente de melatonina e o componente de acido graxo
6mega-3 sdo descritos conforme exposto a seguir. Além do mais, €
fornecida orientacdo quanto a dosagem opcional, bem como compostos
auxiliares e formas de dosagem opcionais.

O componente de melatonina

Os kits e composicdes da presente invengdo compreendem um
componente de melatonina. Para uso na presente invencdo, o componente
de melatonina inclui melatonina, precursores de melatonina, agonistas de
melatonina e compostos que elevam os niveis de melatonina endogena,
bem como misturas dos mesmos. Vide, por exemplo, a publicacao de
Patente U.S. n° 2004/0044064.

Os componentes de melatonina, inclusive a propria melatonina,
estdo disponiveis comercialmente. Alguns exemplos nao-limitadores de
precursores de melatonina, agonistas de melatonina e outros compostos do
tipo, que mimetizam a atividade da melatonina, incluem o N-acetil-5-hidroxi
triptamina. Por exemplo, estes podem incluir compostos que competem com
a melatonina no receptor de melatonina, e compostos que estimulam os
receptores de melatonina a terem um efeito oposto aquele da melatonina
(agonistas inversos da melatonina), em adicdo a medicamentos
(bloqueadores da melatonina ou estimulantes da melatonina) e intervenc¢oes
(como exposicdo a luz ou a escuridao) que diminuem ou aumentam,
respectivamente, os niveis de melatonina endégena.

Em uma modalidade da presente invencdao, o componente de
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melatonina é melatonina.

Em uma modalidade da presente invencdo, uma cOmposi¢cao
compreendendo um componente de melatonina compreende uma dosagem
de cerca de 0,01 mg a cerca de 100 mg, alternativamente de cerca de
0,1 mg a cerca de 10 mg e, alternativamente, de cerca de 0,1 mg a cerca de
1 mg do componente de melatonina. O versado na técnica ajustara a dose
para obter a alteragédo desejada na fase do ritmo circadiano da producao de
melatonina endégena.

Como os componentes de melatonina, particularmente a
melatonina, podem ser absorvidos através de quase todos os tecidos, sao
possiveis muitas rotas de administragdo. Estes incluem, mas nao se limitam
a, rotas de administragdo submucosa, sublingual, intranasal, via saco ocular,
retal, transdérmica, bucal, intravenosa, intramuscular e subcutanea. Sao
Uteis varios meios de administragdo, incluindo, mas nao se limitando a
capsulas, comprimidos, supositérios ou qualquer reservatorio capaz de
conter e dispensar melatonina. Em uma modalidade preferencial na presente
invencdo, a composicdo compreendendo o componente de melatonina €
administrada por via oral.

Tipicamente, a composicdo compreendendo o componente de
melatonina é administrada de maneira proporcional ao inicio desejado para o
sono. Em uma modalidade, a composigcao compreendendo o componente de
melatonina é administrada no intervalo de 1 hora antes do horario de dormir
desejado, pelo menos cerca de 1 hora antes do horario de dormir desejado,
pelo menos cerca de 4 horas antes do horéario de dormir desejado, ou pelo
menos cerca de 8 horas antes do horario de dormir desejado. As
composicbes em forma de liberagdo prolongada ou retardada podem,
tipicamente, ser administradas pelo menos cerca de 4 horas, ou pelo menos
cerca de 8 horas, antes do horario de dormir desejado. Em uma modalidade
a administracdo segue, de preferéncia, as descricdes demonstradas nos
documentos mencionados a seguir: Patentes U.S. n° 5.242.941, 5.420.152,
5.591.768, 5.707.652, 5.716.978, ©6.069.164, 6.423.738, 6.638.963 e
6.794.407, e publicacdes de Patente U.S. n° 2004/0044064 e 2003/0008912.
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O componente de acido graxo émega-3

Conforme é bem compreendido na técnica, os acidos graxos
6mega-3 sdo aqueles materiais de acido graxo que tém uma ligagao dupla
omega-3 em que a primeira ligagdo dupla na cadeia carbbnica esta
posicionada entre o terceiro e o quarto atomos de carbono da cadeia de
acido graxo, contando-se a partir do dtomo de carbono 6mega (distal) da
cadeia.

Os acidos graxos 6mega-3 sdo compostos anti-inflamatérios que
agem como inibidores competitivos da cascata do acido araquidbnico. Os
acidos graxos 6mega-3 sao precursores da sintese de prostaglandinas que,
em mamiferos, funcionam para regular a inflamacgao. vide, por exempio,
patente U.S. n° 5.843.919, concedida a Burger em 1° de dezembro de 1998.

O acido graxo O6mega-3 opcionalmente usado na presente
invencao pode ser qualquer écido graxo Omega-3, ou uma combinagao de
acidos graxos 6mega-3. Alguns exemplos nao-limitadores de acidos graxos
6mega-3 que sdo adequados ao uso na presente invengdo incluem acido
eicosapentaendico (também conhecido como EPA), 4cido docosaexaenoico
(também conhecido como DHA), e misturas desses itens.

Os acidos graxos Omega-3 podem ser derivados de fontes
marinhas (peixes), inclusive savelha (um peixe semelhante ao arenque) e,
como tais, podem ser fornecidos sob a forma dessas fontes. Alguns
exemplos nao-limitadores de fontes de acido graxo Omega-3 incluem
OMEGAPURE, disponivel comercialmente junto a Omega Protein, Inc.,
Houston, TX, EUA. Todas as formas de &cido graxo sdo, também,
contempladas na presente invengao. Por exemplo, o DHA é frequentemente
fornecido sob a forma de um triglicerideo. Como tal, quando € mencionado
um éacido graxo especifico (por exemplo, "DHA"), o mesmo inclui tanto a
forma livre do dito acido graxo como outras formas, como o triglicerideo de
ocorréncia natural, entre outros. Os termos DHA, EPA, ou outros termos
especificos sdo usados por conveniéncia, como é de entendimento comum
na técnica, para incluir todas as formas do material assim denominado.

Opcionalmente, o acido graxo 6émega-3, bem como todos os
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outros componentes soluveis em 6leo aqui descritos, podem ser adicionados
as presentes composigdes por meio de emulsdo e/ou encapsulagcao.
Adicionalmente, em composi¢cdes essencialmente secas, o &cido graxo
6mega-3 pode ser seco por atomizagao, de acordo com técnicas comumente
conhecidas.

Em uma modalidade, a composicdo compreendendo o
componente de acido graxo 6mega-3 pode compreender de cerca de 10 mg
a cerca de 5.000 mg, alternativamente de cerca de 100 mg a cerca de 2.500
mg e, alternativamente, de cerca de 500 mg a cerca de 1.500 mg do
componente de acido graxo 6mega-3.

Kits da presente invencao
Em uma modalidade da presente invengdo, os Kits

compreendem uma composicdo compreendendo © componente de
melatonina e uma composi¢cdo compreendendo o componente de &acido
graxo 6mega-3. Nesta modalidade, os kits compreendem pelo menos duas
composicdes distintas, isto é, pelo menos duas composi¢cbes que sao
composicionalmente distintas.

Nesta modalidade, os kits sdo particularmente vantajosos para
diferentes necessidades quanto ao horario de dosagem das composigoes.
Por exemplo, pode ser vantajoso administrar a composi¢cdo compreendendo
melatonina em um horario relativo ao horario de dormir desejado para o
mamifero, por exemplo na faixa de cerca de 1 hora, pelo menos cerca de
1 hora, pelo menos cerca de 4 horas ou pelo menos cerca de 8 horas antes
do horario de dormir desejado. Esse horario de administragdo pode
depender de varios fatores, como o fato de a composi¢do ser formulada sob
a forma de uma formulacao de liberagédo imediata, prolongada ou retardada,
ou depender das necessidades especificas de sono restaurador do
mamifero. Por outro lado, o horario de administragdo da composi¢ao
compreendendo o componente de acido graxo émega-3 pode ndo ser tao
importante e, portanto, essa composicdo pode ser, por exemplo,
administrada em qualquer horario que seja conveniente para o mamifero. E

claro que a invencédo contempla totalmente a administragdo simultanea de
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ambas as composicdes, o que pode ser particularmente conveniente para o
mamifero, porém o kit permite facil flexibilizacdo e, portanto, maior
oportunidade para adesao intensificada a um regime de tratamento.

Os kits da presente invengdo podem ser embalados de qualquer
modo, como qualquer modo que seja, basicamente, conveniente para o
mamifero. Por exemplo, o kit pode oferecer uma pluralidade de embalagens
blister, cada uma das quais contém uma dose didria da composi¢ao
compreendendo o componente de melatonina e da composi¢cao
compreendendo o componente de acido graxo 6mega-3. Neste exemplo, as
composicdes podem ser formuladas como capsulas ou comprimidos, e cada
embalagem blister pode conter um ou mais de cada tipo de composicao,
dependendo da freqiéncia da dose diaria. Podem ser fornecidos kits
semanais, mensais ou de outros tipos, oferecendo multiplas doses das
composicoes distintas. |
Métodos de Uso

Os métodos da presente invengdo compreendem a

administracdo oral (isto é, mediante ingestdo) de uma composicao da
presente invengdo a um mamifero, de preferéncia um ser humano, para a
obtencao de varios beneficios de saude, inclusive a indugé@o da restauragao
da funcdo do sono, melhoria da pele e combina¢gdes das mesmas. As
composigoes da presente invengdo sdo, com a maxima preferéncia,
ingeridas pelos consumidores que desejem principaimente restauragcao da
fungdo do sono e que, além disso, desejem complementar esse beneficio
com as methorias na pele, ao mesmo tempo em que se tira proveito das
acdes restauradoras do corpo do mamifero durante o sono repousante. As
composicdes desta invengdo podem, também, ser ingeridas sob a forma de
um suplemento as exigéncias dietéticas normais. A freqiéncia de
administracdo néo é limitada, porém essa administragédo se da, tipicamente,
pelo menos uma vez por semana, com mais preferéncia pelo menos 3 vezes
por semana e, com a maxima preferéncia, pelo menos uma vez por dia. A
extensdo da necessidade por restauragao da fungcdo do sono pode ditar a

administracdo de pelo menos uma composicdo compreendendo O
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componente de melatonina.

Para uso na presente invengao, o termo “restauragao da fungao
do sono" refere-se ao alivio dos efeitos de deslocamento de fase do ritmo
circadiano, sindrome de mudanca rapida de fuso horario (jet lag), depresséao
de inverno (transtorno afetivo sazonal), dessincroniza¢des relacionadas ao
trabalho em turnos, transtornos de fase do sono, e outros transtornos do
sono, aprimoramento na qualidade do sono, otimizagdo da duragao do
periodo de sono, e combinagdes dos mesmos.

A melhoria da pele inclui, porém nao se limita a, evitar, retardar
e/ou tratar tom de pele desigual, reduzir o tamanho dos poros na pele de
mamiferos, regular a aparéncia oleosa/brilhante da pele de mamiferos,
espessar o tecido queratinoso (isto é, formar a epiderme e/ou a derme, e/ou
as camadas subcutdneas da pele e, onde for aplicavel, as camadas
queratinosas das unhas e dos fios de cabelo), evitar, retardar e/ou tratar tom
de pele desigual, evitar, retardar e/ou tratar atrofia da pele de mamiferos,
evitar, retardar e/ou tratar o prurido na pele de mamiferos, evitar, retardar
e/ou tratar o amarelamento da pele de mamiferos, evitar, retardar e/ou tratar
a flacidez na pele de mamiferos, evitar, retardar e/ou tratar linhas finas e
rugas na pele de mamiferos, evitar, retardar e/ou tratar o ressecamento da
pele (isto é, aspereza, formacdo de escamas, descamag&o), e similares.

Para uso na presente invengao, o termo "administragao oral", no
que se refere ao mamifero (de preferéncia, ser humano), significa que o
mamifero ingere ou é instruido a ingerir (de preferéncia, com o proposito de
obter um ou mais dos beneficios de saude aqui descritos) uma ou mais
composicdes da presente invengdo. Em uma modalidade, a composicao ¢
formulada sob a forma de comprimido, cédpsula, alimento ou bebida. Nos
casos em que o mamifero é orientado a ingerir uma ou mais das
composicdes, essa orientagdo pode ser tal que instrua e/ou informe o
usuario de que o uso da composi¢cdo podera propiciar e/ou propiciara um ou
mais beneficios de saude e/ou fisiolégicos gerais incluindo, mas nao se
limitando a, restauragcao da fungao do sono, melhoria da pele e combinagoes

dos mesmos. Essa orientagdo pode incluir, por exemplo, orientagao oral (por
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exemplo, por meio de instrugdo verbal de, por exemplo, um médico,
profissional de saude, profissional ou organizacdo de vendas, e/ou um meio
de comunicacdo por radio ou televisao (isto €, anuncios), ou orientacao
escrita (por exemplo, por meio de orientagao escrita de, por exemplo, um
médico ou outro profissional de saude (por exemplo, receitas), um
profissional ou uma organizagao de vendas (por exemplo, por meio de
brochuras de marketing, panfletos ou outros materiais educativos), meios de
comunicagdo escrita (por exemplo, Internet, correio eletrbnico ou outros
meios relacionados a computadores), e/ou por meio da embalagem
associada a composicao (por exemplo, um rétulo presente em um pacote
contendo a composicao). Para uso na presente invengao, o termo "escrito"
significa através de palavras, imagens, simbolos e/ou outros descritores
visiveis. Essas orientacdes nao precisam utilizar exatamente as mesmas
palavras usadas no presente-documento, como "sono", "restaurador"
"otimizagao", "pele", "ser humano" ou "mamifero”, estando contemplado no
escopo desta invengdo o uso de palavras, imagens, simbolos e similares
que transmitam um significado igual ou similar.

Como a melatonina parece ser absorvida através de quase
todos os tecidos, sdo possiveis muitas rotas de administracdo. Estes
incluem, mas ndo se limitam a, rotas de administragdo submucosa,
sublingual, ihtranasal, via saco ocular, retal, transdérmica, bucal,
intravenosa, intramuscular e subcutidnea. Sao uteis varios meios de
administracao, incluindo, mas nao se limitando a capsulas, comprimidos,
supositérios ou qualquer reservatério capaz de conter e dispensar
melatonina. Em uma modalidade preferencial na presente invencao, a
melatonina é administrada por via oral.

As composicdes da presente invengdo podem ser, por exemplo,
formuladas como uma formulacao com liberagdo imediata ou prolongada.
Em uma modalidade, uma composi¢cao contendo melatonina esta sob uma
forma com liberacdo imediata. Em outra modalidade, uma composi¢ao
contendo melatonina esta sob uma forma com liberagéo prolongada (como

quando a melatonina é liberada de maneira continua ao longo de um periodo
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de tempo definido). Em ainda outra modalidade, uma composi¢ao contendo
melatonina esta sob uma forma com liberagao retardada (como quando a
melatonina é liberada algum tempo apds a administracdo). Nos casos em
que a invencao é apresentada sob a forma de um kit, a composicao
contendo o componente de acido graxo 6mega-3 pode ser formulada, por
exemplo, como uma composi¢cao com liberagcao imediata, mesmo quando a
composi¢cao contendo a melatonina € formulada como uma formulagédo com
liberacao prolongada ou liberagao retardada.

Além disso, os métodos da invengao referem-se ao horario da
administracdo da dosagem de melatonina ao mamifero. O horario de
administracao da melatonina ao mamifero, conforme descrito, resulta em um
deslocamento de fase especifico (adiantamento ou atraso da fase) nos

ritmos circadianos do dito mamifero.

Exemplos

A seguir encontram-se alguns exemplos das presentes
composi¢cdoes o0s quais podem ser preparados utilizando métodos
convencionais. Esses exemplos sao fornecidos para ilustrar a invencgao, e
nao se destinam a limitar, em nenhum aspecto, 0 escopo da mesma.
Exemplo 1

E preparado um kit compreendendo uma embalagem blister
destinada ao uso durante sete dias. A embalagem blister contém sete

composi¢cdes compreendendo um componente de melatonina e sete

- composi¢gdes compreendendo um componente de acido graxo émega-3.

Todas as composi¢des estao sob a forma de comprimido.
As composicdes compreendendo o componente de melatonina
estdo sob uma forma com liberacao prolongada e contém os seguintes

ingredientes, nas quantidades indicadas:

Componente (%, em peso, aproximada)
Melatonina 0,5
Lactose 59
Hidréxi metil celulose 30
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Celulose microcristalina 10

Estearato de magnésio 0,5

As composi¢cdes compreendendo o componente de acido graxo

6mega-3 contém:

Componente Peso

DHA e EPA 1.500 mg

A cada dia, ao longo de um periodo de sete dias, um ser
humano que necessite de restauracdo da fungéo do sono e que tenha pele
seca, aspera ou manchada ingere um comprimido da composicao
compreendendo o componente de melatonina e um comprimido da
composicdo compreendendo o componente de acido graxo 6mega-3. O ser
humano ingere a composigcao compreendendo o componente de melatonina
cerca de 4 horas antes das 11:00 PM, que é o horario de dormir desejado
desse ser humano em particular. O ser humano ingere a composi¢ao
compreendendo o componente de acido graxo émega-3 durante qualquer
horario conveniente do dia, o qual é flexivel durante todo o regime de
dosagem. O ser humano obtém kits adicionais e administra as composigOes
diariamente ao longo de um periodo indefinido de tempo.

Exemplo 2

E 'preparado um kit como no Exemplo 1, exceto pelo fato de que a
composi¢cao compreendendo o componente de melatonina é uma formulagao
com liberacao retardada. A composicao Compreendendo 0 componente de
melatonina esta sob a forma de um comprimido, 0 qual €& entericamente
revestido com uma mistura de copolimero de &cido metacrilico e simeticona. O

revestimento tem a seguinte férmula aproximada:

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

A cada dia, ao longo de um periodo de sete dias, um ser

humano que necessite de restauragido da fungao do sono e que tenha dores
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nas articulagcdes ingere um comprimido da composicdo compreendendo o
componente de melatonina e um comprimido da composigao
compreendendo o componente de acido graxo 6émega-3. O ser humano
ingere a composigdo compreendendo o componente de melatonina cerca de
8 horas antes das 11:00 PM, que é o horario de dormir desejado desse ser
humano em particular. O ser humano ingere a composi¢ao compreendendo
o componente de acido graxo Omega-3 durante qualquer horario
conveniente do dia, o qual é flexivel durante todo o regime de dosagem. O
ser humano obtém kits adicionais e administra as composi¢cdes diariamente
ao longo de um periodo indefinido de tempo. A

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

Todos os documentos citados na Descricao Detalhada da
Invencéo sé@o, em sua parte relevante, aqui incorporadas por referéncia, e a
citacdo de qualquer documento ndo deve ser interpretada como admissao
de que este represente técnica anterior com respeito a presente invengao.
Se algum significado ou definicdo de um termo deste documento escrito
entrar em conflito com algum significado ou definicdo do termo em um
documento incorporado por referéncia, o significado ou definicao atribuido
ao termo neste documento escrito tera precedéncia.

Embora tenham sido descritas modalidades especificas
adequadas ao uso no método da presente invengéo, ficara Obvio aos
versados na técnica que diversas alteragdes e modificagbes da presente
invencdo podem ser feitas sem se afastar do espirito e do escopo da
invencdo. Portanto, pretende-se cobrir nas reivindicagbes anexas todas
essas alteracbes e modificacdes que se enguadram no escopo da presente

invengao.
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REIVINDICACOES

1. Composicado, compreendendo:

(a) um componente de melatonina; e

(b) um componente de acido graxo 6mega-3.

2. Composigdo, de acordo com a reivindicagao 1, em que o
componente de melatonina ¢ melatonina; sendo que o componente de acido
graxo 6mega-3 é selecionado do grupo consistindo em DHA, EPA e misturas
dos mesmos, compreendendo de 0,01 mg a 100 mg de melatonina, e
compreendendo de 10 mg a 5.000 mg do componente de &cido graxo
émega-3.

3. Composicao, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes
anteriores, em que o componente de acido graxo 6mega-3 € DHA.

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

5. Kit, compreendendo:

(a) uma composicdo compreendendo um componente de
melatonina; e

(b) uma composi¢cdo compreendendo um componente de acido
graxo 6mega-3.

6. Kit, de acordo com a reivindicagao 5, em que o componente
de melatonina é melatonina; sendo que o componente de acido graxo
6mega-3 é selecionado do grupo consistindo em DHA, EPA e misturas dos
mesmos, sendo que a composicdo compreendendo o componente de
melatonina compreende de 0,01 mg a 100 mg de melatonina, e a
composicdo compreendendo o componente de &cido graxo Omega-3
compreende de 10 mg a 5.000 mg do componente de &acido graxo 6mega-3.

7. Kit, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 5 ou 6,
em que o componente de acido graxo 6mega-3 é DHA.

8. Kit, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 5, 6 ou 7,
em que cada composi¢cdo €, independentemente, selecionada do grupo

consistindo em comprimidos e capsulas.
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9. Método selecionado dentre indugao da restauragao da funcao
do sono, melhoria da pele e combinagbes das mesmas, compreendendo a
administracdo, a um mamifero que necessite de tal tratamento, da
composicdo como definida na reivindicagao 1.

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

11. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes 9
ou 10, em que a composi¢cdo é administrada pelo menos 4 horas antes do
horario de dormir desejado para o mamifero, de preferéncia pelo menos 8
horas antes do horario de dormir desejado para o mamifero. _

12. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagoes 9,
10 ou 11, em que a composicdo estd sob uma forma com liberagao

prolongada.
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_ PE OHlzz42 .

, " RESUMO . V
Patente de Invencdo: "COMPOSIGOES e KITS COMPREENDENDO UM

- COMPONENTE DE MELATONINA E UM COMPONENTE DE ACIDO

GRAXO OMEGA-3".

A presente invengéo refere-se a composigoes e kits, sendo que
cada composicdo compreende um _compohénte de melatonina, um
componente de acido graxo Qmega-3, ou ambos, e sendo que cada kit
comp‘r'een&e um componente de melatonina-e um componente de acido.
g'ra;xo 6mega-3. As composi¢oes e os kits sao uteis para a reétaurag:éo da

fungdo do sono e para beneficios & pele. Também sio apresentados na

presente invengdo os métodos para uso das composigoes e kits.

=



Novo quadro reivindicatério (total de 24 reivindicagdes) para

processamento na fase nacional brasileira.
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REIVINDICACOES

1. Composicao, caracterizada pelo fato de que compreende:
(a) um componente de melatonina; e
(b) um componente de acido graxo 6mega-3.

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

3. Composicdo de acordo com a reivindicagdo 2, caracterizada
pelo fato de que o componente de &acido graxo 6mega-3 é selecionado do
grupo consistindo em DHA, EPA e misturas dos mesmos.

4. Composicao de acordo com a reivindicagéo 3, caracterizada
pelo fato de que o componente de acido graxo 6mega-3 € DHA.

5. Composicdo de acordo com a reivindicagao 3, caracterizada
pelo fato de que compreende de cerca de 0,01 mg a cerca de 100 mg de
melatonina.

6. Composicdo de acordo com a reivindicagao 5, caracterizada
pelo fato de que compreende de cerca de 10 mg a cerca de 5.000 mg do
componente de acido graxo 6mega-3.

7. Composicao, de acordo com a reivindicagéo 6, caracterizada
pelo fato de que é selecionada do grupo consistindo em comprimidos e cap-
sulas.

8. Kit, caracterizado pelo fato de que compreende:

(a) uma composigdao compreendendo um componente de mela-
tonina; e

(b) uma composigdo compreendendo um componente de acido
graxo 6mega-3.

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

10. Kit de acordo com a reivindicacdo 9, caracterizado pelo fato
de que o componente de acido graxo 6mega-3 é selecionado do grupo con-
sistindo em DHA, EPA e misturas dos mesmos.

11. Kit de acordo com a reivindicagédo 10, caracterizado pelo fato

de que o componente de acido graxo 6mega-3 € DHA.
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12. Kit de acordo com a reivindicagao 10, caracterizado pelo fato
de que a composicdo compreendendo o componente de melatonina com-
preende de cerca de 0,01 mg a cerca de 100 mg de melatonina.

13. Kit de acordo com a reivindicagao 12, caracterizado pelo fato
de que a composicdo compreendendo o componente de acido graxo 6mega-
3 compreende de cerca de 10 mg a cerca de 5.000 mg do componente de
acido graxo 6mega-3.

14. Kit de acordo com a reivindicagao 13, caracterizado pelo fato
de que cada composicao é, independentemente, selecionada do grupo con-
sistindo em comprimidos e capsulas.

15. Método, caracterizado pelo fato de que compreende a admi-
nistracdo, a um mamifero que necessite de tal tratamento, da composicao
como definida na reivindicagdo 1 para indugdo da restaura¢ao da fungao do
sono, melhora da pele e combinacdes das mesmas.

16. Método de acordo com a reivindicagado 15, caracterizado pe-
lo fato de que a administragdo se déa por via oral.

17. Método de acordo com a reivindicagao 16, caracterizado pe-
lo fato de que a composi¢do é administrada pelo menos cerca de 4 horas
antes do horario de dormir desejado para o mamifero.

18. Método de acordo com a reivindicagao 17, caracterizado pe-
lo fato de que a composicdo esta sob uma forma com liberagéao prolongada.

19. Método de acordo com a reivindicagao 18, caracterizado pe-
lo fato de que a composi¢cdo é administrada pelo menos cerca de 8 horas
antes do horario de dormir desejado para o mamifero.

20. Método, caracterizado pelo fato de que compreende a admi-
nistragdo, a um mamifero que necessite de tal tratamento, da composi¢ao
compreendendo o componente de melatonina e da composi¢cao compreen-
dendo o componente de acido graxo 6mega-3 para a indugao da restaura-
cao da fungado do sono, melhoria da pele e combinagbes das mesmas.

21. Método de acordo com a reivindicagao 20, caracterizado pe-
lo fato de que a administragcao se da por via oral.

22. Método de acordo com a reivindicacao 21, caracterizado pe-
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lo fato de que a composi¢cao compreendendo melatonina é administrada pelo
menos cerca de 4 horas antes do horario de dormir desejado para o mamife-
ro.

23. Método de acordo com a reivindicagcao 22, caracterizado pe-
lo fato de que a composicao compreendendo o componente de melatonina
esta sob uma forma com liberagao prolongada.

24. Método de acordo com a reivindicagao 23, caracterizado pe-
lo fato de que a composi¢cdo compreendendo o componente de melatonina é
administrada pelo menos cerca de 8 horas antes do horario de dormir dese-

jado para o mamifero.
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