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(57) Resumo: DISPOSITIVO PARA A LIBERAGAO DE UM MEDICAMENTO. A presente invencéo refere-se a um método para a
liberacdo de medicamento, tal como para melhorar a dor em um paciente, que inclui introduzir um injetor através de uma
passagem nasal do paciente em uma regido substancialmente medial e/ou posterior e/ou inferior a um ganglio esfenopalatino
(SPG) do paciente; e liberar um medicamento a partir do injetor de maneira superior e/ou lateral e/ou anterior em direcdo ao SPG.
Um dispositivo para a liberagdo de um medicamento, a um paciente que necessite do mesmo, que inclui (a) um injetor que
contém uma primeira extremidade configurada para permanecer fora de um passagem nasal do paciente e uma segunda
extremidade configurada para a entrada na passagem nasal do paciente; e (b) um introdutor configurado para o engate com uma
narina do paciente e que contém uma passagem configurada para receber de maneira deslizante o injetor. O injetor € mével entre
uma posi¢éo de armazenamento que precede o engate e uma posicao de engate subsequente ao engate.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencéo para "DISPO-
SITIVO PARA A LIBERACAO DE UM MEDICAMENTOQ".

Campo da técnica

[001] As modalidades descritas no presente documento referem-
se geralmente a dispositivos e a métodos para a liberacdo de medica-
mento - particularmente, embora ndo exclusivamente, a liberacdo de
medicamento para o tratamento da dor associada a dores de cabeca,
dores faciais, e similares.

Introducéo

[002] Os meétodos convencionais para o tratamento de dor asso-
ciada a dores de cabeca e dores faciais ndo sdo tdo seguros ou efica-
zes quanto desejados. A titulo de exemplo, os farmacos anti-
inflamatoérios ndo esteroides (NSAIDs), tais como uma marca de medi-
cacoes COX-2, precisam ser usados moderadamente e somente por
curtas duracdes, em vista de seu potencial para causar Ulceras e ini-
cios cardiacos — uma desvantagem que é adicionalmente composta
pela ineficacia destas medicacdes em um grande numero de pacien-
tes. O uso de narcéticos € semelhantemente indesejavel em vista de
suas propriedades potencialmente viciantes. Além disso, o uso de far-
macos a base de triptamina — os quais incluem, mas néo se limitam a,
sumatriptano (disponivel comercialmente sob o nome IMITREX junto a
GlaxoSmithKline) e zolmitriptano (disponivel comercialmente sob o
nome ZOMIG junto a AstroZeneca) — € indesejavel em vista do alto
preco e da toxicidade potencialmente alta destes farmacos.

[003] Um meétodo que tem sido empregado para o controle da dor
associada a dores de cabeca e dores faciais € conhecido como um
bloco de SPG. Nesta abordagem, o anestésico é aplicado a um gan-
glio esfenopalatino (SPG) de um paciente por um profissional médico
treinado que insere tipicamente um aplicador com ponta de algodao

embebida no anestésico na narina de um paciente, a fim de aplicar o
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anestésico ao SPG. Com o uso do turbinado médio como um ponto de
referéncia anatdomico, os aplicadores com ponta de algoddo embebida
sdo empurrados para cima ja que consiste essencialmente em um
avanco cego (cujo sucesso depende de maneira muito consideravel da
habilidade e experiéncia do médico). Evidentemente, a eficacia e a se-
guranca deste procedimento deixam muito a desejar. Além disso, a
eficdcia e a seguranca de blocos de SPG convencionais tém sido sig-
nificantemente comprometidas por uma opinido radicada, mas equivo-
cada, entre os médicos de que o SPG fica localizado posterior ao tur-
binado superior — o que néo é.

Sumario

[004] O escopo da presente invencao é definido somente pelas
reivindicagbes em anexo e ndo € influenciado a qualquer grau pelas
declaracdes incluidas neste sumario.

[005] Um primeiro método para melhorar a dor em um paciente
inclui introduzir um injetor através de uma passagem nasal do paciente
em uma regido substancialmente medial e/ou posterior e/ou inferior a
um ganglio esfenopalatino do paciente; e liberar um medicamento a
partir do injetor de maneira superior e/ou lateral e/ou anterior em dire-
cdo ao ganglio esfenopalatino.

[006] Um primeiro dispositivo para a liberacdo de um medicamen-
to, a um paciente que necessite do mesmo, inclui (a) um injetor que
contém uma primeira extremidade configurada para permanecer fora
de uma passagem nasal do paciente e uma segunda extremidade con-
figurada para a entrada na passagem nasal do paciente; e (b) um in-
trodutor configurado para o engate com uma narina do paciente e que
contém a passagem configurada para receber de maneira deslizante o
injetor.

[007] Um segundo dispositivo para a liberacdo de um medica-

mento, a um paciente que necessite do mesmo, inclui (a) um injetor
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gue contém uma primeira extremidade configurada para permanecer
fora de uma passagem nasal do paciente, uma segunda extremidade
configurada para a entrada na passagem nasal do paciente e um canal
gue se estende a partir da primeira extremidade a segunda extremida-
de e configurado para receber um medicamento, em que a segunda
extremidade do injetor contém uma ou uma pluralidade de aberturas
configuradas para a dispersdao de um medicamento superiormente,
lateralmente e anteriormente em direcdo a um ganglio esfenopalatino;
(b) um introdutor configurado para o engate com uma narina do paci-
ente e que contém uma passagem configurada para receber de manei-
ra deslizante o injetor, uma primeira parte delineada, de tal modo que
seja configurada para ser complementar em formato a uma parte in-
terna da narina, e uma segunda parte que contém uma parte convexa
arredondada e um lado inferior substancialmente plano, em que uma
area em secao transversal da primeira parte € maior do que uma area
em secdo transversal da segunda parte; e (c) um manipulo conectado
ao introdutor e que contém um trilho configurado para receber a pas-
sagem do introdutor. O manipulo é configurado para o movimento em
direcdo a face do paciente, de tal modo que o movimento posterior do
manipulo mova o introdutor para o engate com a narina do paciente. O
injetor € mével entre uma posicdo de armazenamento que precede o
engate e uma posicao de engate subsequente ao engate, em que a
posicdo de engate se situa medial, posterior e inferior ao ganglio esfe-
nopalatino.

[008] Um segundo método para melhorar a dor em um paciente
inclui liberar um medicamento de maneira superior e/ou lateral e/ou
anterior em direcao ao ganglio esfenopalatino com o uso de um dispo-
sitivo conforme descrito no presente documento.

Breve descricdo dos desenhos

[009] A figura 1 mostra uma vista lateral em secéo transversal de
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um dispositivo para a liberacdo de um medicamento, a um paciente
que necessite do mesmo, antes da inser¢cédo do dispositivo em uma
narina do paciente, de acordo com 0s principios descritos no presente
documento.

[0010] A figura 2 mostra uma vista em planta superior em secéo
transversal do dispositivo da figura 1, tomada ao longo da linha 2 - 2.
[0011] A figura 3 mostra uma vista lateral em secéo transversal do
dispositivo da figura 1, apds o introdutor ter sido engatado com uma
narina do paciente, de acordo com 0s principios descritos no presente
documento.

[0012] A figura 4 mostra uma vista lateral em secéo transversal do
dispositivo da figura 1, apds o introdutor ter sido engatado com uma
narina do paciente e ap0s o injetor ter sido movido a partir de sua po-
sicdo de armazenamento a uma posi¢cdo de engate que posiciona a
segunda extremidade do injetor medial, posterior e inferior ao ganglio
esfenopalatino.

[0013] A figura 5 mostra uma vista em secao transversal interme-
diaria de uma cabeca humana com o SPG 2 mostrado em sua posi¢ao
anatbmica correta posterior ao turbinado médio 4.

Descricao detalhada

[0014] Até o presente momento, os métodos altamente eficazes e
desconhecidos para melhorar a dor em um paciente — particularmente,
embora ndo exclusivamente, a dor associada a dores de cabeca, do-
res faciais, e similares — e os dispositivos de facil utilizacdo que possi-
bilitam a administragéo facil de medicamentos de acordo com estes
métodos, tém sido apresentados e sdo descritos no presente docu-
mento. Conforme explicado adicionalmente abaixo, os métodos e dis-
positivos descritos no presente documento possibilitam a liberacéo de
um medicamento de maneira superior e/ou lateral e/ou anterior em di-

recdo ao ganglio esfenopalatino a partir de uma regido substancial-

Peticéo 870190112070, de 01/11/2019, pag. 12/42



5/27

mente medial e/ou posterior e/ou inferior ao ganglio esfenopalatino. Os
métodos e dispositivos podem fornecer aos pacientes e aos médicos
uma forma segura e eficaz de se obter um bloco SPG - particularmen-
te, uma forma que possa ser empregada por um médico e/ou direta-
mente por um paciente sem o auxilio ou supervisdo de um profissional
médico treinado.

[0015] Para uso no presente documento, a frase "em direcdo ao
ganglio esfenopalatino” e tais frases similares usadas em referéncia a
liberacdo de um medicamento se destinam a incluir o préprio SPG, as-
sim como a fossa pterigopalatina que aloja o SPG e o foramen esfe-
nopalatino.

[0016] A titulo de introducéo, a figura 5 mostra uma vista em secao
transversal intermediaria de uma cabeca humana que identifica corre-
tamente o local do SPG 2 como sendo posterior ao turbinado médio 4 -
nao posterior ao turbinado superior 6 ou no apice 8 da cavidade nasal
em proximidade a placa cribiforme 9 como diversos médicos tém pen-
sado erroneamente. Além disso, o local correto do SPG 2 é na verda-
de deslocado lateralmente a partir do plano dos desenhos - em outras
palavras, o0 SPG nao se encontra em um plano bidimensional em rela-
cdo a secdo transversal descrita, conforme também tem sido erronea-
mente considerado por diversos médicos.

[0017] Na patente norte-americana n2. 4.886.493, Jordan Yee
descreve um processo para a execuc¢do de um bloco SPG, no qual um
tubo é inserido através da narina de um paciente em uma tentativa de
liberar a medicéo para a fossa pterigopalatina, a qual aloja o SPG. In-
felizmente, conforme mostrado na figura 3 da patente U.S. n2
4.886.493, o local da fossa pterigopalatina (18) tem sido identificado
incorretamente como situado posterior ao turbinado superior e em um
plano x-y acessivel por uma linha reta a partir da narina através de um

tubo (11). Como consequéncia deste mal-entendido — em adicao a fal-
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ta de eficacia esperada por um individuo a partir da liberagcdo de medi-
cacao para o local errado — a extremidade terminal (13) do dispositivo
de Yee chega perigosamente proximo a entrar em contato com a deli-
cada placa cribiforme. Uma vez que a placa cribiforme é semelhante a
uma peneira e esta em comunicacdo com o lobo frontal do cérebro, é
extremamente perigoso introduzir anestésicos em posi¢cdo proxima a
esta placa, uma vez que podem penetrar facilmente para o lobo fron-
tal.

[0018] A patente norte-americana n2. 6.491.940 B1, por Bruce H.
Levine escreve um procedimento alternativo para a execugcao de um
bloco SPG. Em contraste com a patente de Yee descrita acima, a pa-
tente U.S. n2. 6.491.940 B1 parece reconhecer o deslocamento lateral
do SPG, uma vez que descreve um corpo curvado em vez de reto
(100) para a introducéo de anestésico. Infelizmente, de maneira similar
a patente de Yee, a patente de Levin também deixa de reconhecer que
o local correto do SPG é posterior ao turbinado médio — ndo no 4pice
da cavidade nasal, conforme mostrado na figura 4A de Levin e con-
forme descrito na mesma (por exemplo, col. 72, linhas 20-22). Deste
modo, como no caso da patente de Yee, 0 processo descrito na paten-
te de Levin introduz novamente um dispositivo de liberacdo de anesté-
sico em posicao perigosamente proxima a placa cribiforme com todos
0S riscos presentes e eficacias reduzidas associadas ao mesmo.
[0019] A patente norte-americana n2 6.322.542 B1, designada a
AstraZeneca, descreve um dispositivo para a liberacdo de medicamen-
tos na cavidade nasal de um paciente. Embora o objetivo mencionado
deste dispositivo consista em liberar de maneira eficaz o medicamento
para a regiao posterior da cavidade nasal (col. 1, linhas 29-32), sua
configuracdo (por exemplo, a linearidade do elemento tubular 35) é
desajustada para liberar medicamento para ou em proximidade ao

SPG. De preferéncia, o medicamento sera abundantemente liberado

Peticéo 870190112070, de 01/11/2019, pag. 14/42



7127

para a regido 7, mostrada na figura 5 do presente pedido. A liberacéo
de anestésicos em proximidade a regido 7 € altamente indesejada na
medida em que os anestésicos podem suprimir prontamente o reflexo
faringeo, criando, assim, um risco de pneumonia por aspiracao.

[0020] Embora sem se ater a qualquer teoria particular, nem desti-
nado a afetar em qualquer medida o escopo das reivindicagcdes em
anexo ou seus equivalentes, a seguinte informacéo basica € fornecida
em relacdo a compreensdo do presente momento da anatomia do
SPG, a fim de elucidar adicionalmente a descricdo dos dispositivos e
métodos fornecidos mais adiante nesse documento.

[0021] O SPG (também conhecido como o ganglio pterigopalatino)
consiste no grupo maior de neurénios fora da cavidade craniana e se
encontra na fossa pterigopalatina, o qual tem aproximadamente 1 cm
de largura e aproximadamente 2 cm de altura. A fossa pterigopalatina
€ anteriormente delimitada pela parede posterior do sinos maxilar, pos-
teriormente pela placa medial do processo pterigoide, medialmente
pela placa perpendicular do osso palatino e superiormente pelo sinos
esfenoide. Lateralmente, a fossa pterigopalatina se comunica com a
fossa infratemporal.

[0022] O SPG dentro da fossa fica localizado posterior ao turbina-
do médio do nariz e se encontra a poucos milimetros (1L mm a 5 mm)
de profundidade da mucosa nasal lateral. O SPG tem um centro neural
complexo e multiplas conexdes. O SPG € suspenso a partir da ramifi-
cacao maxilar do nervo trigeminal na fossa pterigopalatina através dos
nervos de pterigopalatino e se situa medial a ramificacdo maxilar
guando visto no plano sagital. Posteriormente, o SPG é conectado ao
nervo vidiano. O proprio SPG tem ramificacfes eferentes e forma os
nervos faringeos e nasal lateral posterior superior. De maneira caudal,
0 ganglio (SPG) fica em conexao direta com 0S maiores € menores

nervos palatinos.
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[0023] O SPG tem componentes sensoriais, motores e autbnomos.
As fibras sensoriais surgem a partir do nervo maxilar, passam através
do SPG e sao distribuidas para as membranas nasais, o palato mole e
algumas partes da faringe. Acredita-se que alguns nervos motores
também sejam carregados como 0s troncos sensoriais.

[0024] As enervacdes autbnomas do SPG sdo mais complexas. O
componente simpatico comeca com as fibras simpéticas pré-
ganglibnicas que se originam na medula espinhal toracica superior,
formando os comunicantes de ramo branco, atravessam o ganglio
simpatico, onde as fibras pré-ganglibnicas formam uma sinapse com
as pos-ganglidnicas. As fibras pds-ganglidnicas unem, entdo, os ner-
vos da cardtida antes de ramificar e mover atraveés dos nervos vidiano
e petrosos profundos. Os nervos simpaticos pés-ganglibnicos continu-
am sua trajetéria através do SPG a caminho da glandula lacrimal e
mucosa palatina e nasal.

[0025] O SPG é usualmente considerado parassimpético em fun-
cdo. O componente parassimpatico do SPG tem sua origem pré-
gangliébnica no nucleo salival superior, entdo, percorre através de uma
parte do nervo facial (VII) antes de formar o nervo petroso maior para
formar o nervo vidiano, o qual termina no SPG. Dentro do ganglio, as
fibras pré-ganglidnicas formam uma sinapse com suas ceélulas pos-
ganglibnicas e continuam para a mucosa nasal, e uma se ramifica com
0 nervo maxilar para a glandula lacrimal.

[0026] Apesar da descricdo acima, e independente das teorias
mantidas atualmente em relacdo a anatomia do SPG, uma melhora
segura e eficaz da dor pode ser alcangcada como consequéncia do uso
dos dispositivos e métodos descritos abaixo. Embora um dispositivo
representativo 10 seja descrito com referéncia as figuras 1 a 4, deve-
se compreender que este dispositivo representativo € simplesmente

ilustrativo e que as estruturas alternativas podem ser utilizadas de ma-
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neira similar para a liberacdo de um medicamento de acordo com 0s
principios descritos no presente documento. Deve-se compreender
gue os elementos e as caracteristicas dos diversos dispositivos repre-
sentativos descritos abaixo podem ser combinados de diferentes ma-
neiras para produzir novas modalidades que se incluem de maneira
similar ao escopo das presentes instru¢cées. Os desenhos e a descri-
céo abaixo tém sido fornecidos somente a titulo de ilustracdo e ndo se
destinam a limitar o escopo das reivindicacbes em anexo ou seus
equivalentes.

[0027] As figuras 1 a 4 mostram um dispositivo representativo 10
para a liberacdo de um medicamento, a um paciente que necessite do
mesmo. O dispositivo 10 inclui um injetor 12 que compreende uma
primeira extremidade 29 configurada para permanecer fora de uma
passagem nasal do paciente e uma segunda extremidade 30 configu-
rada para a entrada na passagem nasal do paciente. O dispositivo 10
inclui, adicionalmente, um introdutor 18 configurado para o engate com
uma narina do paciente e que compreende uma passagem 48 configu-
rada para receber de maneira deslizante o injetor 12. O injetor 12 é
movel entre uma posicdo de armazenamento (melhor mostrada pela
figura 1) que precede o engate do introdutor 18 com uma narina do
paciente, e uma posicdo de engate (melhor mostrada pela figura 4)
subsequente ao engate do introdutor 18 com a narina do paciente. No
entanto, sob o engate inicial do introdutor 18 com uma narina do paci-
ente, o injetor 12 é mantido de maneira desejavel - ao menos por um
periodo — em uma posicado de armazenamento (melhor mostrada pela
figura 3) até que seja deliberadamente movido para uma posicdo de
engate (melhor mostrada pela figura 4) sob a direcdo de um usuério.
Em algumas modalidades, a posi¢cdo de engate do injetor 12 € situada
medial e/ou inferior ao SPG. Em outras modalidades, a posicao de en-

gate do injetor 12 € situada medial, inferior e posterior ao SPG, con-
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forme melhor mostrado pela figura 4.

[0028] Para uso no presente documento, cada uma das frases
"posicdo de armazenamento" e "posicdo de engate" se destina a
abranger multiplas posicbes dentro de uma faixa selecionada. Por
exemplo, em algumas modalidades, o grau ao qual o injetor 12 é es-
tendido na narina de um primeiro paciente (por exemplo, uma criancga)
ird variar a partir do grau ao qual o injetor 12 é estendido na narina de
um segundo paciente (por exemplo, um individuo do sexo masculino
adulto). Todavia, a frase "posicdo de engate" se destina a abranger
muitas variagcdes na posicao precisa do injetor 12 dentro da narina,
das quais qualguer uma é adequadamente considerada como sendo
medial e/ou posterior e/ou inferior ao SPG. Em algumas modalidades,
0 injetor 12 nado é deslizavel dentro do introdutor 18, mas €, de prefe-
réncia, fixado em uma posicao predeterminada, a fim de que fique me-
dial e/ou inferior ao SPG sob o engate do introdutor 18 com uma nari-
na do paciente. Em outras modalidades, o injetor 12 ndo € deslizavel
dentro do introdutor 18, mas €, de preferéncia, fixado em uma posicao
predeterminada a fim de que figue medial, posterior e inferior ao SPG
sob o engate do introdutor 18 com uma narina do paciente.

[0029] O injetor 12 compreende uma secéao tubular 24 (um cha-
mado tubo cobra no reconhecimento da extensibilidade do tubo) que
inclui um canal 22 que se estende a partir da primeira extremidade 29
a segunda extremidade 30 e configurado para receber um medicamen-
to. Em algumas modalidades, a secéao tubular 24 tem um diametro ex-
terno de cerca de 5 mm e o canal 22 tem um diametro interno de cerca
de 2 mm. Por toda esta descricdo, as medi¢cOes e as distancias, tais
como os diametros dados anteriormente, devem ser estritamente con-
sideradas como sendo meramente representativas e ndo como forma
de limitacdo e/ou fixada. A variacdo consideravel em todas as medi-

cOes e distancias fornecidas nesta descricdo é possivel, conforme sera
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prontamente observado por um versado na técnica.

[0030] Em algumas modalidades, a segunda extremidade 30 do
injetor 12 contém um bocal 28 que tem uma ponta 34 que contém uma
ou uma pluralidade de aberturas 36 configuradas para a aspersao de
um medicamento de maneira superior e/ou lateral e/ou anterior em di-
recdo ao SPG. Em algumas modalidades, o bocal 28 € configurado
para a aspersdo de um medicamento lateralmente e/ou superiormente
em direcdo ao SPG e, em outras modalidades, o bocal 28 é configura-
do para a aspersado de um medicamento lateralmente, superiormente e
anteriormente em direcédo ao SPG.

[0031] Em algumas modalidades, o bocal 28 se estende em um
angulo ascendente de inclinacdo a partir da segunda extremidade 30
do injetor 12. Em algumas modalidades, o bocal 28 se estende em
uma direcao lateral, anterior e superior em um angulo de inclinagéao
gue se situa na faixa a partir de cerca de 45 graus a cerca de 60 graus
para acomodar anatomias de paciente variadas, na qual o SPG se si-
tua em uma cova lateral posterior ao turbinado médio. Em algumas
modalidades, o bocal 28 tem um comprimento que se situa na faixa a
partir de cerca de 2 mm a cerca de 5 mm. Em algumas modalidades, o
injetor 12 € projetado para exibir destreza manual, de tal modo que,
em algumas modalidades, o injetor 12 seja configurado para o engate
com uma narina do lado esquerdo de um paciente, enquanto que em
outras modalidades, o injetor 12 seja configurado para o engate com
uma narina do lado direito do paciente (sendo que o contorno de um
injetor canhoto é geralmente complementar ao contorno de um injetor
destro).

[0032] O introdutor 18 pode ser apontado para uma narina para
fornecer uma rota horizontal substancialmente paralela ao fundo da
cavidade nasal ou base do nariz - de tal modo que o introdutor 18 seja

suportado sobre o fundo da cavidade nasal — a uma posi¢cdo medial ao
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turbinado inferior. Esta caracteristica de autoassentamento do introdu-
tor 18 facilita 0 uso preciso e rapido por um paciente sem precisar da
supervisdo de um profissional médico. Em algumas modalidades, o
introdutor 18 fornece uma rota estendida entre cerca de 1,5 cm e cerca
de 2 cm para a narina. Uma vez que o introdutor 18 € colocado firme-
mente contra 0 nariz, a ponta do nariz tendera a apontar superiormen-
te. A secdo tubular 24 do injetor 12 pode ser, entdo, empurrada parcial
ou completamente na parte posterior da narina. Com a finalidade de
acomodar a natureza ligeiramente curvada da anatomia interna do na-
riz, a passagem 48 na qual a secao tubular 24 se encontra pode ser
ligeiramente curvada para a narina ipsilateral por cerca de 5 a cerca de
20 graus. Uma vez que a secao tubular 24 esta na posicdo, um medi-
camento pode ser, entéo, liberado para o SPG a partir do bocal 28 pa-
ra exercer o efeito de bloco SPG desejado. Em algumas modalidades,
o dispositivo 10 é dotado de um ponto limitador de seguranca opcional
para limitar a extensdo do percurso na narina disponivel ao injetor 12.

[0033] Conforme melhor mostrado pelas figuras 1, 3 e 4, o introdu-
tor 18 contém uma primeira parte 44 e uma segunda parte 38. Em al-
gumas modalidades, uma area em secao transversal da primeira parte
44 é maior do que uma area em secdao transversal da segunda parte
38. Em algumas modalidades, a primeira parte 44 é geralmente con-
cava e tem um contorno 46 configurado para ser complementar em
formato a uma parte interna da narina, a fim de se conformar substan-
cialmente a mesma. Em algumas modalidades, a segunda parte estrei-
ta 38 tem uma parte convexa arredondada 39 e um lado inferior 40
gue tem uma superficie geralmente plana 42. A passagem 48 do intro-
dutor 18 recebe de maneira deslizante a secao tubular 24 do injetor 12
e, em algumas modalidades, tem um diametro entre cerca de 6 mm e
cerca de 7 mm. Em algumas modalidades, a segunda parte 38 do in-

trodutor 18 contém uma ponta de engate de narina que se estende a
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partir de cerca de 1 cm a cerca de 3 cm. Em algumas modalidades, a
primeira parte 44 do introdutor 18 se estende a partir de cerca de 2 cm
a cerca de 3 cm. Em algumas modalidades, o introdutor 18 é projetado
para exibir destreza manual de tal modo que, em algumas modalida-
des, o introdutor 18 seja configurado para o engate com uma narina do
lado esquerdo de um paciente, enquanto que, em outras modalidades,
o introdutor 18 seja configurado para o engate com uma narina do lado
direito do paciente (sendo que o contorno de um introdutor canhoto é
geralmente complementar ao contorno de um introdutor destro).

[0034] Em algumas modalidades, o dispositivo 10 inclui, adicio-
nalmente, um recipiente 14 em comunicagao com a primeira extremi-
dade 29 e o canal 22 do injetor 12, o qual € configurado para reter um
medicamento 16 (por exemplo, anestésico). Em algumas modalidades,
conforme mostrado nas figuras 1, 3 e 4, o recipiente 14 é suportado
em uma haste 26 que tem uma secéao inferior 31 que, em algumas
modalidades, tem um diametro externo substancialmente igual ao da
secao tubular 24. A secéo inferior 31 pode se estender para fora e/ou
para cima e/ou em um angulo de inclinacéo a partir da primeira extre-
midade 29 do injetor 12 e, em algumas modalidades, se conecta com
uma secdo superior 32 que tem um diametro ampliado configurado
para receber uma saida 33 do recipiente 14. Analoga a secao inferior
31, a secado superior 32 pode se estender para fora e/ou para cima
e/ou em um angulo de inclinagao.

[0035] Em algumas modalidades, o recipiente 14 é conectado de
maneira operativa, montado ou de outra forma fixado a secao de haste
superior 32 e € parcial ou completamente preenchido com um medi-
camento 16. Desde que o recipiente 14 figue em comunicacdo com o
canal 22 do injetor 12, o medicamento 16 pode ser liberado ao longo
da secdo tubular 24 e dispensado através de uma ou mais aberturas

36 do bocal 28. O recipiente 14 pode ser formado de plastico, metal,
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ou similares, e pode ser compressivel e/ou pressurizado para facilitar a
liberagdo de medicamento no canal 22. Em algumas modalidades, o
recipiente 14 é substituido por uma porta (ndo mostrada), de tal modo
que um medicamento possa ser introduzido através da porta na secéo
superior 32 por meio de um dispositivo de liberacdo, tal como, uma
seringa.

[0036] Em algumas modalidades, o dispositivo 10 inclui, adicio-
nalmente, um manipulo opcional 20 conectado a uma parte traseira do
introdutor 18 adjacente a primeira parte 44. O manipulo 20 inclui uma
ranhura voltada para cima 50 que fornece um trilho 52 configurado pa-
ra receber e em comunicacdo com a passagem 48 do introdutor 18
para receber de maneira deslizante a secao tubular 24 do injetor 12.
Em algumas modalidades, o trilho 52 tem uma profundidade ou largura
entre cerca de 6 mm e cerca de 7 mm. O manipulo 20 é configurado
para o0 movimento em direcdo a uma face do paciente, de tal modo
que o movimento posterior do manipulo 20 mova o introdutor 18 para o
engate com a narina do paciente.

[0037] O injetor 12, o introdutor 18 e o manipulo 20 podem ser
formados a partir de todas as formas de materiais que incluem, mas
nao se limitam a, materiais poliméricos flexiveis, rigidos ou semirrigi-
dos (por exemplo, plasticos, borrachas, etc.), metais e ligas dos mes-
mos, e similares, e combinac¢des dos mesmos. Em algumas modalida-
des, o injetor 12 é formado de um plastico flexivel, o introdutor 18 é
formado de uma borracha ou plastico resiliente e/ou elastomérico e o
manipulo 20 é formado de plastico. Em algumas modalidades, um ou
mais dentre o injetor 12, o introdutor 18 e o manipulo 20 é projetado a
partir de um material para que seja descartavel e/ou biodegradavel.
[0038] Embora o dispositivo representativo 10 descrito acima pos-
sa ser usado para liberar um medicamento de maneira superior e/ou

lateral e/ou anterior em dire¢cdo a um ganglio esfenopalatino de um pa-
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ciente, de acordo com o0s principios apresentados no presente docu-
mento, podem ser semelhantemente empregadas estruturas alternati-
vas para concluir de maneira similar tal liberacéo.

[0039] Somente a titulo de exemplo, um tubo de liberagcdo que tem
uma parte curvada em uma de suas extremidades configuradas para a
insercdo em uma narina do paciente - analogas ao bocal angular 28
fornecido sobre a segunda extremidade 30 do injetor 12 - pode ser alo-
jado dentro de um alojamento substancialmente cilindrico (por exem-
plo, em formato de um charuto ou caneta). O tubo de liberacdo pode
ser formado de um material flexivel ou semirrigido (tal como, um plas-
tico), de tal modo que possa ser mantido em uma disposicéo substan-
cialmente linear ou nao curvada durante sua posicdo de armazena-
mento dentro do alojamento, mas prontamente restaurado para sua
configuragdo curvada quando estendido a partir do alojamento para
uma posicdo de engate. Em tal dispositivo, uma ou mais superficies
internas do alojamento externo agem para alinhar ou conter - comple-
tamente ou ao menos parcialmente - a curvatura inerente do tubo de
liberacdo até o momento em que o tubo de liberacdo é movido para
uma posicao de engate, na qual a curvatura do tubo é restaurada. Em
algumas modalidades, ao menos uma parte do tubo de liberacdo (por
exemplo, a extremidade projetada para emitir medicamento) pode ser
expansivel se desejado (por exemplo, quando ar, oxigénio e/ou outros
gases e/ou medicamentos séo for¢cados através do tubo sob pressao).
[0040] Mediante o fornecimento de uma ou mais marcas de indi-
cacao opcionais sobre o alojamento cilindrico descrito acima, um usu-
ario pode identificar prontamente a dire¢cdo de curvatura do tubo de
liberagcdo armazenado no interior, de tal modo que, mediante a rotacéo
do alojamento ao redor e um arco de 360 graus, 0 usuario possa sele-
cionar qualquer direcao desejada de aspersao para a liberacdo de um

medicamento através do tubo de liberacdo. Mediante a simples rota-
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cao do alojamento, a direcdo de aspersdo pode ser modificada de for-
ma crescente através de um arco continuo entre 0 grau e 360 graus
inclusive. No projeto, uma extremidade do alojamento pode ser encai-
xada com um conector do tipo luer lock configurado para engatar com
uma seringa que contém o medicamento. Alternativamente, a extremi-
dade do alojamento configurada para permanecer fora da narina pode
ser encaixada com um septo ou membrana similar através da qual um
medicamento pode ser introduzido no tubo de liberacdo alojado no
mesmo.

[0041] Indmeras outras modificagcdes para os dispositivos de libe-
racao descritos no presente documento, assim como estruturas alter-
nativas, sdo semelhantemente observadas para o uso até o ponto em
gue permitem de maneira similar a liberacdo de um medicamento de
maneira superior e/ou lateral e/ou anterior em direcdo a um ganglio
esfenopalatino de um paciente, de acordo com as presentes instru-
cOes. A titulo de exemplo, a parte do dispositivo configurada para a
insercdo em uma narina do paciente (por exemplo, uma parte do inje-
tor 12 descrita acima) pode ser formada a partir de qualquer material
maledvel terapeuticamente aceitavel (por exemplo, plasticos, metais,
ligas de metal, e similares) capaz de receber e reter um formato dese-
jado quando manipulado por um usuario, (por exemplo, a curvatura
aumentada ou diminuida do bocal angular 28 fornecido sobre a se-
gunda extremidade 30 do injetor 12). Tal caracteristica pode ser dese-
javel, por exemplo, quando um médico deseja personalizar a geome-
tria exata de um dispositivo antes do uso do mesmo em um paciente
em um ambiente clinico.

[0042] Um método para melhorar a dor em um paciente, de acordo
com as presentes instrucdes, inclui liberar um medicamento de manei-
ra superior e/ou lateral e/ou anterior em direcdo a um ganglio esfeno-

palatino de um paciente com o uso de um dispositivo, conforme des-
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crito no presente documento. Em algumas modalidades, o medica-
mento € liberado lateralmente e/ou superiormente em direcdo ao SPG.
Em outras modalidades, o medicamento € liberado lateralmente, supe-
riormente e anteriormente em direcdo ao SPG.

[0043] Em algumas modalidades, um método para melhorar a dor
em um paciente inclui (a) introduzir um injetor 12 através de uma pas-
sagem nasal do paciente em uma regido substancialmente medial e/ou
posterior e/ou inferior a um SPG do paciente; e (b) liberar um medica-
mento a partir do injetor 12 de maneira superior e/ou lateral e/ou ante-
rior em direcdo ao SPG. Em algumas modalidades, o injetor 12 € in-
troduzido através de uma passagem nasal do paciente em uma regiao
substancialmente medial e/ou inferior ao SPG, enquanto que em ou-
tras modalidades, o injetor 12 é introduzido em uma regido substanci-
almente medial, inferior e posterior ao SPG. Em algumas modalidades,
o medicamento € liberado lateralmente e/ou superiormente em direcao
ao SPG, enquanto que em outras modalidades, o medicamento é libe-
rado lateralmente, superiormente e anteriormente em dire¢cdo ao SPG.
Em algumas modalidades, o injetor 12 tem uma segunda extremidade
30 que contém uma ou uma pluralidade de aberturas 36 através das
guais um medicamento é aspergido em direcdo ao SPG.

[0044] Em algumas modalidades, o injetor 12 é recebido de manei-
ra deslizante em um introdutor 18, conforme descrito acima, € o0 méto-
do inclui, adicionalmente, (c) engatar o introdutor 18 com uma narina
do paciente, de tal modo que uma parte do nariz do paciente seja le-
vantada sob o engate com o introdutor 18; e (d) deslizar o injetor 12 a
partir de uma posicdo de armazenamento a uma posicao de engate,
depois que o introdutor 18 é engatado com a narina. Conforme des-
crito acima, a posicao de engate do injetor 12 € situada medial e/ou
posterior e/ou inferior ao SPG - medial e/ou inferior, em algumas mo-

dalidades, e medial, inferior e posterior em outras modalidades. Em

Peticéo 870190112070, de 01/11/2019, pag. 25/42



18/27

algumas modalidades, o0 medicamento é fornecido em um recipiente
14 conectado ao e em comunicagcdo com o injetor 12, conforme des-
crito acima, e o método inclui, adicionalmente, (e) comprimir o recipi-
ente 14 que contém o medicamento a fim de aspergir o0 medicamento
em direcdo ao SPG.

[0045] Em algumas modalidades, o método inclui empurrar o in-
trodutor 18 firmemente e de maneira confortavel dentro de uma narina
para levantar a ponta do nariz do paciente antes de posicionar o bocal
28 do injetor 12 em proximidade ao SPG, deslizar a se¢ao tubular 24
do injetor 12 através da passagem 48 no introdutor 18 e/ou deslizar a
secao tubular 24 do injetor 12 em um trilho 52 do manipulo 20.

[0046] Todas as formas de medicamentos adequadas para a in-
troducdo em ou nas proximidades do SPG s&o consideradas para o
uso de acordo com as presentes instrucdes. O estado fisico do medi-
camento inclui, mas ndo se limita a, liquidos, solidos, semissdlidos,
suspensoes, pos, pastas, géis, e similares, e combinacfes dos mes-
mos. Em algumas modalidades, o medicamento é fornecido em uma
forma ao menos parcialmente liquida. Em algumas modalidades, o
medicamento contém um anestésico.

[0047] Os anestésicos que podem ser usados de acordo com as
modalidades descritas no presente documento incluem, mas ndo se
limitam a, ambucaina, amolanona, amilocaina, benoxinato, betoxicai-
na, bifenamina, bupivacaina, butacaina, butambeno, butanilicicaina,
butetamina, butoxicaina, carticaina, cocaetileno, cocaina, ciclometicai-
na, dibucaina, dimetisoquina, dimetocaina, diperodona, diclonina,
ecgonidina, ecgonina, aminobenzoato de etila, cloreto de etila, etidoca-
ina, B-eucaina, euprocina, fenalcomina, fomocaina, hexilcaina, hidro-
xiprocaina, hidroxitetracaina, p- aminobenzoato de isobutila, mesilato
de leucinocaina, levoxadrol, lidocaina, meperidina, mepivacaina, me-

prilcaina, metabutoxicaina, cloreto de metila, mirtecaina, naepaina,
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octacaina, ortocaina, oxetazaina, paretoxicaina, fenacaina, fenol, uma
pipecoloxilidida, piperocaina, piridocaina, polidocanol, pramoxina,
sameridina, prilocaina, propanocaina, proparacaina, propipocaina,
propoxicaina, pseudococaina, pirrocaina, quinina uréia, risocaina, ro-
pivacaina, alcool salicilico, tetracaina, tolicaina, trimecaina, veratridina,
zolamina, e similares, e combinacdes dos mesmaos, assim como todos
0s 6pticos e/ou estereoisbmeros dos mesmos, e todos os sais farma-
ceuticamente aceitaveis dos mesmos.

[0048] Em algumas modalidades, o medicamento compreende um
anestésico selecionado a partir do grupo que consiste em benzocaina,
tetracaina, ropivacaina, lidocaina, 4gua, solucdo salina, e combina-
¢cOes dos mesmos. Em algumas modalidades, o medicamento com-
preende agua e/ou solucéo salina que tem uma temperatura de menos
gue cerca de 10 °C e, em outras modalidades, de menos que cerca de
5°C. Em algumas modalidades, o medicamento compreende agua
e/ou solucdo salina que tem uma temperatura de cerca de 4°C. Em
algumas modalidades, o medicamento compreende uma combinacao
de benzocaina, tetracaina e ropivacaina. Em algumas modalidades, o
medicamento compreende um anestésico que compreende cerca de
14% de benzocaina, cerca de 2% de tetracaina e cerca de 1 % de ro-
pivacaina em peso com base no peso total do anestésico.

[0049] Em algumas modalidades, uma mistura de benzocaina, te-
tracaina e ropivacaina € usada para se obter um inicio rapido do bloco
SPG, assim como prolongar os efeitos de alivio da dor, reduzindo, as-
sim, a necessidade de aplicacbes repetidas e minimizar quaisquer
complicacdes potenciais relacionadas a dosagem e/ou efeitos colate-
rais. A benzocaina — a qual € completamente eficaz no uso topico e
tem uma dose toxica em excesso de cerca de 200 mg — tem um tempo
de inicio de cerca de 30 segundos e dura entre cerca de 0,5 e cerca

de 1 hora. A benzocaina fornece um inicio quase imediato de alivio da
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dor e pode aumentar a absorcdo de outros anestésicos locais quando
misturados com a mesma. A ropivacaina — a qual tem uma dose toéxica
de cerca de 175 mg — tem tipicamente um inicio lento, mas dura entre
cerca de 2 e cerca de 6 horas. A ropivacaina fornece um bloco de ner-
vo estendido e alivio da dor permanente. A tetracaina consiste em um
anestésico local muito intenso que tem um inicio rapido e que dura en-
tre cerca de 0,5 e cerca de 1 hora. Quando a tetracaina é combinada
com a ropivacaina, a duracéo do alivio da dor excede 6 horas.

[0050] Em algumas modalidades, o medicamento usado de acordo
com as presentes instrucdes é fornecido em um recipiente 14 (mostra-
do nas figuras 1, 3 e 4) como uma mistura aerossolizada ou pressuri-
zada. O medicamento contém, opcionalmente, conservantes, um vei-
culo liquido e/ou outros ingredientes inertes e aditivos, conforme sera
prontamente observado pelos versados na técnica.

[0051] A quantidade de medicamento liberado de acordo com as
presentes instru¢cdes pode ser prontamente determinada por um ver-
sado na técnica e ira variar de acordo com os fatores, tais como, a na-
tureza e/ou a concentracdo do medicamento, a idade do paciente, a
condicédo e/ou a sensibilidade ao medicamento, e similares. Em algu-
mas modalidades, a dosagem de anestésico se situa na faixa a partir
de cerca de 0,1 cm? a cerca de 1,0 cm®. Em algumas modalidades, a
dosagem de anestésico é de cerca de 0,5 cm?®.

[0052] Os métodos e dispositivos descritos no presente documen-
to sdo considerados para o uso no tratamento de todos os tipos de
condi¢cOes para as quais € desejavel a introducdo de um medicamento
de maneira superior e/ou lateral e/ou anterior em direcédo ao SPG de
um paciente. As condicOes representativas que podem ser tratadas
incluem, mas néo se limitam a, neuralgia esfenopalatina, neuralgia tri-
geminal que inclui neuralgia glossofaringea, enxaqueca com ou sem

aura, dores de cabeca de tensao, dores de cabeca em salvas que in-
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cluem dores de cabeca em salvas cronicas, hemicranias paroxisticas,
neuralgia laringea superior, dor facial atipica, herpes zoster oftalmico,
rinite vasomotora, depressao severa, fibromialgia, e similares, e com-
binagbes dos mesmos.

[0053] As administracdes topicas de um medicamento ao tecido
humano para a liberagéo sistematica de um agente farmaceuticamente
ativo incluem tipicamente o uso de pastas transdérmicas e/ou trans-
mucosais, cremes, liquidos, solidos, semissolidos e similares. No en-
tanto, a liberacéo sistematica de agentes farmaceuticamente ativos por
meio de administracdo topica é impedida pela dificuldade de difuséo
de um agente através do tecido ao qual o agente é aplicado, a fim de
alcancar os vasos sanguineos, de modo que 0 agente possa ser, en-
tdo, absorvido para a liberacdo sistematica. Deste modo, para endere-
car esta dificuldade, os métodos e os dispositivos descritos no presen-
te documento podem ser solicitados para se obter a permeabilidade
aumentada da barreira do cérebro sanguinea na administracdo de
gualgquer medicamento.

[0054] Os procedimentos convencionais do bloco SPG tém sido
usados para tratar uma ampla variedade de doencas do paciente e 0s
meétodos e dispositivos descritos no presente documento sédo conside-
rados para 0 uso no tratamento de todas. As doencas representativas
incluem, mas nao se limitam a, dor e/ou desconforto associado ao es-
pasmo muscular, vasoespasmo, neuralgia, distrofia simpatica de refle-
xo0, dor lombar baixa crénica de multiplas etiologias (por exemplo,
muscular, discogénica, artritica, etc.), cricoidinia externa, dor de dentes
da mandibula inferior, glossodinia, dor de ouvido (no caso da trompa
de Eustaquio) e lesdes do ouvido médio, dor de ouvido secundéria ao
cancer da laringe, dor a partir de tuberculose laringea, espasmo da
face e do trato respiratério superior, dor de cabeca sifilitica, dor de ca-

beca malarica, dor de cabeca em salvas, enxaqueca oftalmica, disme-
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norreia, dor intercostal (neuralgia), dor gastrica, ndusea e diarreia,
mialgias dos musculos do pescoco, ciatica, neuralgia maxilar, neural-
gia facial sensoéria, dor de dentes superiores, dor associada a extracao
de dente, sensacao de corpo estranho na garganta, coceira persisten-
te no canal do ouvido externo, herpes zoster otico, disturbios de pala-
dar, dor facial atipica, tique doloroso, artrite cervical, sindrome miofas-
cial, neuropatia periférica, neuralgia pds-herpética, fratura secundaria
a osteoporose, tensdo lombossacral, artrite de extremidades, diversas
outras condi¢cdes artriticas, e similares, e combina¢cdes dos mesmos.
As indicacdes adicionais para as quais os dispositivos e métodos des-
critos no presente documento sao considerados incluem, mas nao se
limitam a, controle de raiva, melhora da depressao, e similares.

[0055] O termo "kit" refere-se a um conjunto de materiais que sao
usados na execucdo de um método, de acordo com as presentes ins-
trucdes. Tais kits podem incluir um ou uma pluralidade de dispositivos
e/ou componentes dos mesmos, que incluem, mas ndo se limitam a,
os dispositivos representativos descritos acima, e podem incluir adici-
onalmente um ou mais medicamentos a serem usados com 0S mes-
mos, que incluem, mas nao se limitam a, um ou uma pluralidade dos
anestésicos descritos acima.

[0056] Em algumas modalidades, um kit inclui um injetor e/ou um
introdutor, cada um dos quais € configurado para o engate com uma
narina do lado esquerdo do paciente. Em algumas modalidades, um kit
inclui um injetor e/ou um introdutor configurado para o engate com
uma narina do lado direito do paciente. Em algumas modalidades, um
kit inclui um injetor e um introdutor configurado para o engate com uma
narina do lado esquerdo do paciente, assim como um injetor e um in-
trodutor configurado para o engate com uma narina do lado direito do
paciente. Opcionalmente, um manipulo intercambiavel também pode

ser fornecido para a conexao a cada um dentre o introdutor do lado
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direito e o introdutor do lado esquerdo. Em outras modalidades, o pro-
prio manipulo exibe destreza manual e podem ser fornecidos manipu-
los separados para cada um dentre o introdutor do lado direito e o in-
trodutor do lado esquerdo.

[0057] Em algumas modalidades, o dispositivo € fornecido em um
estado completamente montado, enquanto que em outras modalida-
des é exigida a montagem do dispositivo. Em algumas modalidades, o
dispositivo fornecido no kit inclui um tubo de liberacdo que tem uma
parte curvada em uma de suas extremidades configurada para a in-
sercdo em uma narina do paciente, em que o tubo de liberacdo € alo-
jado dentro de um alojamento substancialmente cilindrico (por exem-
plo, em formato de charuto ou caneta), tal como o tipo descrito acima.
Em algumas modalidades, um ou uma pluralidade dos componentes
do dispositivo é descartavel e, opcionalmente, biodegradavel.

[0058] O medicamento fornecido em um kit pode conter um unico
reagente ou uma pluralidade de reagentes. Os medicamentos repre-
sentativos para o uso, de acordo com as presentes instrugoes, inclu-
em, mas nao se limitam aos descritos acima. Os medicamentos po-
dem ser fornecidos em combinacdao embalada no mesmo ou em reci-
pientes separados, dependendo de suas reatividades cruzadas e es-
tabilidades, e na forma liquida ou liofilizada. As quantidades e propor-
cOes de quaisquer reagentes fornecidos no kit podem ser selecionadas
para fornecer os resultados 6timos para uma aplicacao particular.
[0059] Os medicamentos incluidos nos kits podem ser fornecidos
em todos os tipos de recipientes, de tal modo que as atividades de di-
ferentes componentes sejam substancialmente conservadas, enquanto
gue o0s proprios componentes ndo sejam substancialmente absorvidos
ou alterados pelos materiais do recipiente. Os recipientes adequados
incluem, mas néo se limitam a, ampolas, garrafas, tubos de teste, fras-

cos, seringas, bolsas e envelopes (por exemplo, revestidos com folha
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metalica), e similares. Os recipientes podem ser formados de qualquer
material adequado que inclui, mas nédo se limita a, vidro, polimeros or-
ganicos (por exemplo, policarbonato, poliestireno, polietileno, etc.), ce-
ramica, metal (por exemplo, aluminio), ligas de metal (por exemplo,
aco), cortica, e similares. Além disso, os recipientes podem conter uma
ou mais portas de acesso estéreis (por exemplo, para o acesso atra-
vés de uma agulha), tal como, pode ser fornecido por um septo. Os
materiais preferidos para septos incluem borracha e polimeros que in-
cluem, mas nao se limitam a, por exemplo, politetrafluoretileno do tipo
comercialmente disponivel sob o0 nome TEFLON junto a DuPont (Wil-
mington, DE). Além disso, os recipientes podem conter dois ou mais
compartimentos separados por divisdes ou membranas que podem ser
removidas para permitir a mistura dos componentes.

[0060] Os kits, de acordo com as presentes instrucfes, também
podem ser fornecidos com itens conhecidos na técnica e/ou que po-
dem ser desejaveis a partir de um ponto de vista comercial e de usua-
rio, tais como seringas vazias, tubos, gazes, almofadas, solucao desin-
fetante, solugdes de limpeza, instru¢cbes para a execucao de um bloco
de nervo SPG e/ou para a montagem, uso e/ou limpeza do dispositivo,
e similares, e combinac¢des dos mesmos.

[0061] Em algumas modalidades, as instrugcdes podem ser afixa-
das a um ou mais componentes do dispositivo e/ou dos recipientes
(por exemplo, frascos), ou a um recipiente maior, no qual um ou mais
componentes do kit sdo embalados para o envio. As instru¢cdes tam-
bém podem ser fornecidas como um encarte separado, denominado
como bula. Os materiais instrucionais fornecidos com os kits podem
ser imprimidos (por exemplo, em papel) e/ou fornecidos em um meio
legivel por dispositivos eletronicos (por exemplo, disquete, CD-ROM,
DVD-ROM, disco zip, fita de video, fita de audio, etc.). Alternativamen-

te, as instrucbes podem ser fornecidas mediante o direcionamento de
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um usuario a um site da Web da Internet (por exemplo, especificado
pelo fabricante ou distribuidor do kit) e/ou através de correio eletrdnico.
[0062] Os seguintes exemplos ilustram as caracteristicas dos dis-
positivos e métodos descritos no presente documento e sédo fornecidos
somente a titulo de ilustracdo. Nao se destinam a limitar o escopo das
reivindicagbes em anexo ou seus equivalentes.

EXEMPLOS 1 a 30

[0063] Os dispositivos e/ou métodos descritos acima foram aplica-

dos ao tratamento de 30 pacientes que sofrem de dores de cabeca
cronicas, tais como, enxaquecas e dores de cabeca de tenséo. Os re-
sultados deste teste sdo surpreendentes e inesperados. A titulo de
ilustracdo, os métodos descritos acima resultaram em ao menos 90%
de reducao da dor e 100% de bloco SPG eficaz em 100% dos pacien-
tes. O inicio do alivio da dor se situou na faixa a partir de cerca de 30
segundos a cerca de 60 segundos com uma duracéo de alivio da dor
gue se situa na faixa a partir de cerca de 4 a cerca de 24 horas. Cada
bloco SPG foi executado com o0 uso somente de 0,5 cc ou menos de
uma mistura de anestésico que contém benzocaina, tetracaina e ropi-
vacaina nas quantidades descritas acima. Em ao menos 10 dos paci-
entes, a duracdo do alivio da dor alcancada, de acordo com as presen-
tes instrucbes, excedeu 24 horas. Em geral, o controle extremamente
eficaz da dor de cabeca foi observado. Os pacientes foram capazes de
retornar ao trabalho e evitar medica¢des toxicas quase 100% do tem-
po.

[0064] Os dispositivos e métodos descritos no presente documen-
to sdo aplicaveis para a maioria dos pacientes na faixa etaria de 15
anos, em 95 % da populacdo — independente da altura, peso, sexo ou
raca do paciente. Além disso, embora acredite-se atualmente que o0s
dispositivos e métodos descritos no presente documento sejam princi-

palmente usados no tratamento de pacientes humanos, estes disposi-
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tivos e métodos também podem ser aplicados no tratamento de todos
os tipos de pacientes ndo humanos. Qualquer paciente ndo humano
gue tem uma narina (por exemplo, outros mamiferos, tais como, prima-
tas, caes, gatos, porcos, cavalos, vacas, e similares, assim como nao
mamiferos) pode ser semelhantemente tratado (por exemplo, por um
veterinario) de acordo com os principios apresentados no presente do-
cumento.

[0065] Em suma, tém sido descritos os dispositivos e métodos pa-
ra o fornecimento de alivio mais eficaz e seguro da dor associada a
dores de cabeca, dores faciais, e similares. Os dispositivos e métodos
sao econdmicos e podem ser prontamente usados em pacientes por
profissionais meédicos treinados, assim como pelos préprios pacientes
sem a supervisdo de um especialista médico, para fornecer a liberacdo
confidvel e repetivel do medicamento a um local-alvo. Em algumas
modalidades, os dispositivos e métodos descritos no presente docu-
mento podem ser autoempregados por pacientes duas vezes por hora
ou conforme desejado.

[0066] Em uso, o manipulo opcional 20 dos dispositivos 10 descri-
tos no presente documento pode ser empurrado em direcdo a face do
paciente até que introdutor 18 engate e se ajuste firmemente e de ma-
neira confortavel dentro da narina do paciente para levantar a ponta do
nariz plana do paciente para apontar superiormente e de maneira ligei-
ramente posterior. Por conseguinte, o injetor 12 pode ser empurrado
posteriormente em dire¢cdo ao nariz do paciente para deslizar a secao
tubular 24 e o bocal 28 para tras até que o bocal 28 fique localizado de
maneira medial e/ou posterior e/ou inferior ao SPG — de maneira me-
dial e/ou inferior, em algumas modalidades, e de maneira medial, infe-
rior e posterior em outras modalidades. Por conseguinte, um medica-
mento, tal como um anestésico pode ser injetado e aspergido através

das aberturas 36 do bocal 28 para cima e/ou lateralmente e/ou anteri-
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ormente em direcdo a e em torno do SPG para melhorar a dor - late-
ralmente e/ou para cima, em algumas modalidades, e lateralmente,
para cima e anteriormente em outras modalidades. Quando um anes-
tésico adequado é aspergido sobre o SPG, e a vasoconstricdo prolon-
gada e rapida dos vasos sanguineos no cérebro ou na cabeca ipsilate-
ral pode ser alcancada resultando, posteriormente, no tratamento efi-
caz da dor.

[0067] A descricao detalhada anteriormente mencionada e os de-
senhos em anexo tém sido fornecidos a titulo de explicacdo e ilustra-
cao e nao se destinam a limitar o escopo das reivindicagdes em ane-
x0. Muitas variagdes nas modalidades atualmente preferidas ilustradas
no presente documento serdo evidentes para o versado na técnica e
permanecem dentro do escopo das reivindicacfes em anexo e seus

equivalentes.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo para a liberagdo de um medicamento, a um
paciente que necessite do mesmo, o dispositivo caracterizado pelo
fato de que compreende:

um injetor (12) que compreende uma primeira extremidade
(29) configurada para permanecer fora de uma passagem nasal do
paciente e uma segunda extremidade (30) configurada para a entrada
na passagem nasal do paciente; e

um introdutor (18) configurado para o engate em uma nari-
na do paciente e que compreende uma passagem (48) na qual o inje-
tor (12) é recebido de forma deslizante, em que o introdutor (18) com-
preende uma primeira parte (44) e uma segunda parte (38), e em que
um area em secao transversal da primeira parte (44) € maior do que
uma area em secao transversal da segunda parte (38), em que a pri-
meira parte (44) € delineada de tal modo que seja configurada para ser
complementar em formato a uma parte interna da narina, em que a
segunda parte do introdutor (38) compreende um lado inferior subs-
tancialmente plano (40) e uma parte convexa arredondada (39);

em que a segunda extremidade (30) do injetor (12) com-
preende uma ou uma pluralidade de aberturas (36) configuradas para
a dispersédo de um medicamento de maneira superior e/ou lateral e/ou
anterior em direcdo ao ganglio esfenopalatino quando disposto dentro
de um a passagem nasal,

em que o injetor (12) compreende uma secao tubular (24)
incluindo um canal (22) que se estende a partir da primeira extremida-
de (29) a uma ou a pluralidade de aberturas (36) na segunda extremi-
dade (30) e que é configurado para receber um medicamento e comu-
nicar o medicamento a uma ou a pluralidade de aberturas (36); e

em que o injetor (12) tem uma posi¢cdo de armazenamento

dentro da passagem do introdutor antes do introdutor ser engatado na
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narina do paciente e € movel dentro da passagem a partir da posicao
de armazenamento para uma posicdo de engate na qual o injetor é
estendido para fora do introdutor para permitir que a segunda extremi-
dade (30) do injetor seja situada medial e/ou posterior e/ou inferior a
um ganglio esfenopalatino de um paciente quando disposto dentro de
uma passagem nasal.

2. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 1, caracteri-
zado pelo fato de que compreende, adicionalmente, um recipiente
(14) em comunicagdo com a primeira extremidade (29) do injetor (12),
em que o recipiente é configurado para conter um medicamento.

3. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 2, caracteri-
zado pelo fato de que o recipiente (14) é compressivel, de tal modo
gue o medicamento no recipiente seja avancado no canal (22) median-
te a compressao.

4. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindica-
cOes anteriores, caracterizado pelo fato de que ainda compreende
um manipulo (20) conectado ao introdutor (18).

5. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 4, caracteri-
zado pelo fato de que o manipulo (20) compreende um trilho (52)
configurado para receber a passagem (48) do introdutor (18).

6. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindica-
¢cOes anteriores, caracterizado pelo fato de que o injetor (12) € confi-
gurado para o engate com uma dentre a narina do lado esquerdo do
paciente ou com a narina do lado direito do paciente.

7. Dispositivo, de acordo a reivindicagao 6, caracterizado
pelo fato de que o introdutor (18) é configurado para o engate com
uma narina do lado esquerdo do paciente ou uma narina do lado direi-
to do paciente.

8. Dispositivo, de acordo com a reivindicacao 1, caracteri-

zado pelo fato de que compreende, adicionalmente, uma porta em
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comunicacdo com a primeira extremidade (29) do injetor (12), a qual é

configurada para receber uma seringa que contém um medicamento.
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FIG. 5
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