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Nombre: LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA. IDENTIFICACION 
SOUCITANTE 

CC. 0 NIT 0 
Dlrecclôn: Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91 

06787-0 Taboo da Serra SP Brasil C.E. 0 OTRO 

TelØfono: -11-79723199 Fax: -11-79723O68 

Email: N0mero:CGC/9PF 182.O961O011-88 

Domicillo:Sao Paulo, Brash) 

Nombre: MAURICIO PINZON PINZON IDENTIRGACION 

C.C. I1 NIT   

() DIreción: Celle 99 No. 12-39 plea 4 
REPRESENTANTE 
o APODERADO BOGOTA, COLOMBIA C.E. 0 OTRO 0 

TelØfono: 8219721 Fax: 6219671 

Email p!nonclnzgnasoclados corn Numero 79145527 TP 37230 

fi NUmero do 

fi 

Descrlpclon do Ia correcclôn o rnodlficaclón solichiada: SE REAUZA HACE 
REFERENCIA A: 
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- LAS RE) VIND1CACIONES 

-ELRESUMEN 

fi Comprobante do page Plo.: Fecha: 

fi Anexos - 

Comprobante cia pago de to tasa. 

El Poderes, si fuere el caso 

El Certificado de existencia y representaclôn legal do [as partes, cuando sean personas Juridicas 

NOMBRE MAUO PINZON 

91821deUsaguen T.P.37.230 





Rua
  

Consolaqio, 33 ARTURO FERRES ., 
d4 

2-CEP013. 
13 

TRADUTOR PLJBUCO E INTERPRETE COMERCIAL Sªo Paulo SP B

 

sil 

MATRICULAN°654-JUCESP eW Tel.: (1 1) 259-7.848 

RG no 25.621.199-0 - CPF no 116.347.278-60 JJ.J Fax (1 1) 258-8750 

CCM n° 2.946.845.8  - INSS n° 112.299.981-22E -mail mail@andrart.com 

INcLES � FRANCES  ESPANHOL www.andrart.com 

No C-00$09101 

El ,nfrascrzto, Arturo Ferris, Traductor Publico Juramentado, certijicafiel 
y 

exacta la 
tJ’adUCCiófl siguiente de Un documento presentado en idioma portuguØs. 

PETICION . 
REFEBENTE APEDIT)O, PATENTE 0 CERTIFICADO DE ADICION 

.. 
Al Instituto Naciónal de la Propiedad Industrial: 

OF 1. luteresado . 
11 Nombre LABORATORIOS 13I0sINTETIcA LTDA 
1.2 CGC/CPF (si lo bay) 53162095001188 
1.3 Direcczôn completa Rua Dr. Mario Augusto Pereira., 91 

Taboo da Serra - Estado de San Pablo 
1 4 TelØfono (005511) 7972-3199 
.1.5 Fax: ................ (005511)7972-3066 

2 Titulo de la Inveneión, del Modelo de Utihdad o Certificado de Adicion 
APLICACION DE FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), Acrno FoLico, 
CNOCOBALAThA.YP1RONA EN FIBs DIETtT1CAS (ALIMENTICIAS) 

3 Naturaleza. . ... ....3 1 Invento 

4 Referencia ................. Pedido - NO P100017949� Fecha 15/05/2000 

5. Apoderado (74) VIcENTE NOGUEJRA ADVOGADOS 
5.1 CGC/CPF 00168621000189 
5.2 Dirección completa Praca Antonio Prado N133 -.20* Andar 

Centro S Pablo 
5.3 Telfono’. ........................ (005511)3i05-0326 

� 

54 Fax (005511)3105-7849 

Lo que Presenta o Requiere 

Modificaciones en el Infonne Descnptivo 23 hojas 
Modificaciones en las Reivrndicaciones 4 hojas 
Modificaciones en el R.esumen 1 hoja 
Comprobantede Pago tuna para cada servicio).... ............................ ................ ....... I hoja 

Poder. 

..................................... ............................................................. . .................... I hoja 
hoja Otros: Razones........................................................................................................I 

31 hojas Total de ho* as en anexo 

7. Declaro, bajo las penas de .-la Icy, que todas las informaciones supra 
nienczonadas son completas y verdaderas 

Rio de 

Janeiro, 3 de julio de 2001 ([do) Valeska Santos 
Gunnares 

lnscnpciôn en el Colegio de Abogados 

del Brasil, seccion Rio de Janeiro, con el N° 

80.439
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Excelentisimo Sr. Presidente del 
INSTITUTO NACIONAL DE LA PROPLEDAD INDUSTRIAL 

P10001794-9 del 15 de mayo de 2000. 
Titulo del invento: "Aplicaeión de Fitosteroides (y .sus isômeros) Acido Fólico,. 
Cianocobalamina y Piridoxina en Fibras DietØticas (Alimenticias)’ 
Titular LA80LtT01UOs BIOSINTETICA LTDA 

ACLARACIONES: 

LABORATORIOS 11I0S1NTET!CA LTDA, ya identificado en la caratula, a 
traves de su apoderado abajo firmante se presenta ante Su Sefioria, en conformidad eon los 
tØrminos del articulo 32 de Ia Ley de Ia Propiedad Industrial para presentar los nuevos 
ejemplares del mforme descrzptivo, reivrndicaciones y reswnen, con el objetivo de brindar 
mejor aclaracion de Ia materia 

Respetuosamente, 
San Pablo, 3 dejuho de 2001 
(fib) Valeska Santos Guunares 
lncnpción en el Colegio de Abogados del Brasil, sección Rio de Janeiro, con el 

niunero8O.439 

"Aphcación de 1itosteroides (y sus Isómeros), Acido FóJjco, Cianocobalamina y 
Piridoxina en Fibras DictØticas (Ahmcnticias)" 

El presente mvento se refiere a mm formulacion de dosificaeión fannaceutica conteniendo 
fibras, fitosteroides, Æcido folico, vitanuna 136 y vitamma B12 para el tratamiento y 
profilaxis de Ia hipercolesterolemia y do Ia hiperhomocisteinemia. 

La hipercolesterolemia es un factor de riesgo bien definido para ci desarrollo de (a 
enfermedad de la ateroscierosis y ademas para una de sus complicaciones mÆs 
importantes, la insuficiencia coronaria De Ia nusma forma, las propiedades biológicas y el 
metabolism del colesterol estan bier! detinidos Esta molØcula se origma tanto de (a dieta 
como de la sintesis celular, hacienda parte de (a estructura normal de las celulas ademas de 
funcionar como una precursora a la sintesis de hormonas esteroides A partir del higado es 
transportada a las cØlulas del organismo a travØs de la fraccion LDL de las hpoproteinas 
sangulneas Luego delproceso de histolisis corporal normal es lievada de vuelta al higado 
por las HDL para ser exeretada juntamente con la bilis Dc este colesterol excretado, 
aproximadamente ci 60% seth reabsorbido par ci intestmo delgado, volviendo al higado 
por ci sistema digestivo, 2/3 proviene de esta fuente y lo restante de las fuentes dieteticas 
La hipercolesterolemia resulta Ael desequihbrio causado per (a disfunción de uno de estos 
puntos de procesanuento metabólieo, dependiendo del subtipo de dislipidemia 

MR 
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Eventualmente ci colesterol deberi acumularse patológicameilte  en el subendotelio 

vascular, resultando en Ia formación  de la placa ateromatosa. 

La insuficiencia coronaria Cs là principal causa de ôbito en el mundo occidental. En los 

EEUU, en 1996, ci 41% de todas las c ausas de muerte se :debieroii a enfermedades 
cardiovasculares, principalinente de naturaleza coronaria. En este pals se considçra que Ia 
mayan a de los óbitos por enfermedad coronaria ocurre en individuos con colesterol total 
s&lco comprendido entre 180 y 250 mgldL En algunos estudios se demostró que .una 
disminución del 10% en los niveles de colesterol total resultarta en una reducción  -del 22% 
en la incidencia de enfermedad cardiaca coronaria. Una . de las formas de control de la 

� ingestion de calesterol estâ registrada en los protocoios del NCEP (National Cholesterol 
Education Program). 

En Brasil los datos estadisticos no. son abundantes, sin, embargo Duncan y su equipo 
mostraron en una poblaciOn de .Porto Alegre que presentaba un .nivel de colesterol total 
promedho dc 202 mg/dl, que 14,90/o tenlan un colesterol total arriba de 250 mg/dl. Nicólau’ 
y. su ’equipo observaron ’que 16% de los individuos en una poblaciOn en Sao JosØ do Rio 

- Preto tenlan. Un colesterol total que superabÆ los 240 mg/dl. . 

Al rnetaboiismo anormal de la ’metionina se Jo ha relacionado a . enfermedades 
cardiovasculares par mÆs de .20 afios, siendo Øste ci primer estudio de casocontroladO con 
.pacientes-quo sufren enfern edades arteriales - coronarias y documentado por angiogrÆfia 
publicado on. 1976. Desde ese entonces numerOsos investigadores ban estudiado la 

- relaciOn de nivelàs elevados de homàcistemna coino factor de riesgo potencial para 
-. .. . -. enferniedades cardiovasculares. - La identificación de individuos con- alto.. riesgo  de 

desarrollar enfermedades cardiacas oronarias puede reduch Ia mortalidad vinculada al 
mfarto de iniocardio y otras formas de enfermedad relacionadas con ci corazon 

� La hornocistelnaaltera ins acvidades de las cØlulas del endOtelia vascular y del msbulO 
liso, de .modô quo puede’causar la enfermedad cardiovascular a fornentar su progresion. 

Estudios en iaboratOrio han niostrado los mitts variados efectos de la homocisteina en las 
cØlulas cardiovasculares; la homocisteina puede inducir la conversiOn del fenotipo dc 

� - . ’chilas .endotel.iaies de anticoagulantes a - procoagulantes, al-terar el ciclo de la cØlula, 
� . - afectar La. funciOn celular y estimular La producciOn de citoquina. 

El higado .normalmente contiene todo ci complemento de enzimas inetabolizantes de Ia 
� homocisteina pero ’Si ci metabolismo hepÆtico . estÆ dóbilitado, las cØlulas del hlgado � � � . - , exportarÆn in homocistelna hacia la circulaciOn general pars que sea metabolizada par 
’cØkilas de otros tejidos para disminuir las concentraciones intracelulares. : � - - 

Sin embargo el metabolismo de Ia homocisteina es limitado en otros Organos y tjidos, - 
inciuyendo cOlulas vasculares. Estudios -con, cultivos . celuiares han demostrados que 
concentraciones intracelulares do la hornocistelna en-cl endotelio vascular y a 
cardiovasculares no son mantenidas par Ia ruta metabOliea encontrada en el 
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clulas no expresan la CBS, la primera enziina en la etapa de transulfilración, 
y 

tampoco 
expresan la enziina betalna, la hoinocistelna metiltransferasa (BHMT), que cataliza la ruta 
alternativa de la remetilación  en el bigado. usando la betaina como sustrato El 
metabolismo de Ia bOmocistelna es limitado por Ia remetilación dependiente dc lavitamina 
.Hj2 y folato, catalizada porla metionina sintaza. CØlulas vasculares y, en particular, eóluias 
endoteiales pueden ser especialmente vulnerabies a los. niveles altos de homocistelna 
circulante encontrada 

on 

pacientes con hiperhomocisteinemia. 

La asóciación entre los. niveles de homocisteina 
y 

factores de riesgo convencionales para 
enfermedades vasculares pueden ser dc extremada importancia para la comprOnslOn del 
riesgo 

y 

las enfermedades vasculares. Tanto en hombres como en mujeres un nivel 
plasmªtico elevado de homocistema en situaciones de ayuno representa un nesgo 
independiente para enferrnedades vasculares sirnilares a aquellos observados en fumadores 
o en individuos con niveles elevados de colesterol. 

Sin embargo, considerados ambos sexes, un nivel elevado de hômocistelna, en ayunas, 
mostró tin mayor efecto multiplicador del rieigo de cnfermedades cardiovasculares que ci 
observado en fumadóres que sufren de hipertensión. 

..:ES.ThROLES:  

Los .ESTEROLES son compuestos caracteristicos de todaslas grasas 
y 

aceites .naturaies 
� : : (animales y vegetäles); consta sin embargo, que durante ci procedhnientO industrial dc 

� � - . - . 

refnÆción de los misnios � para ci consumo humano, Se retiran los ESTEROLES 
y 

solo 
..pennanecen retenidos en el aceite 0 grasa una parte InThna. Parte do. los esteroles son 
retirados durante las sigwentes fases de Ia refinaciOn neutralizaciOn alcalina, 
blanqucanilento y desodØrizaciOn  Los. ESTEROLES son .usados en la fabricaciOn de 
jabones o, despuŒs de su aislamiento y punficaciOn, son aprovechados como materia 
prima enlafabricaciOndevitaminaDyhonnonas.  

- ConstituciOn: S 

Los ESTEROLES son alcoholes secundarios pert-enecientes al grupo do los esteroides. Los 
ESTEROLES de los aceites vegetales � se conocen colectivamente con ci nombre de 
FITOSTEROLES. Los esteroles son sustancias .acfclicas que contienen ci nücieo del 

ciclopeütanoperhidrci fenantreno. . - � . . . -. . - - . . 

-. ESTEROLES NATURALES . .� - � . . - 

Zoosteroles (origen animal) - � - - Peso molecular - 
� ColesterOl:. . C27}L60 . 386,64 

7 Dehidrocolesterol: . .C27H40 : � � 384,62 
coprolàterol: 

S - - 

C271140 388,65 
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FITOESTEROIDES 
Ergosterol* CHO 

( 

3903 
S09mastero1 C}L18O 41267 
Betasitosterol C29H0O i 414,69 
CampesterolC28HO 400,66 

etasitostanol CH55O 416,71 

Los fitosteroides (y sus isómeros) son por tanto parte integrante de las fbrmulaciones de la 
presente mvenciOn ya quo presentan actividad o1esterolmica. 

F1TOSTE1O1DES 
(fórmulaestructural)  

.--_�..-; -- -��.- . -....... . -r �- . - .-
Ergosterol CHO pm. 396,63 

Se diferencia del Stigniasterol par un grupo metil en Ia eadena lateral y dos pares de 

enlaces conjugados en las posiciones 56 y1:8 

Stigmasterol CHOp in. 412,67 

__ __ 
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Acido FÔIico 

C19H19N706 P.M 441,40 

H14 
o 

IRC
 

H 

El Æcido fólico interviene en La biosfntesis de purinas y tiamina, participando de diversos 
procesos, como ci crecliniento, y sobretodo en La eritropoyesis. EstÆ presente en el higado, 
en el rifión, en Las ievaduras, leche, huevos, semillasvegetales y hojas. De las hojas toma 
su nombre Fólico. El Æcido föiico (folacino, Æeide pteroilglutamico) es una composición 
de Æcido p-aniinobenzoico y gluthmico con nucleopteridina. 

En su descubrimiento participaron muchos investigadores y debido a las 
r 

diferentes 
tØcnicas empleadas surgieron factores identificados por varias denominaciones: vitamina 
M, factor U, factores R y S, factor de ehiato de norit y factor de streptococus lactis(SLR). 

El acido fólico participa de La sintesis de grupometil (-CH3) en los procesos de metilaciOn 
de la homocisteina para la formación de Metionina. - 

La Metionina es un aininoÆcido indispensable en la dieta ella mantiene ci equilibrio 
nitrogenado para el .crecimicnto y la vida. Su carencia interrurnpe el crecimiento, provoca 

trÆstomos multiples, 

pudiendo lievar a la muerte. 

EL Æeido fólico,  La vitanilna B6 y 1312 participan en la sintesis orgÆnica de La Metionina. 

Otro hecho, tambión significativo, es la capacidad de regenerar ci Æcido tetrahidrofólico a 
partir del acido N5-metiltetralndrof6hco, siendo esta la forma reducida del Æeido fólico, y 
es este por lo tanto un compuesto catalitico autorregeneratIvo, con participacion en la 
transferencia de un carbono. - 

Sc sabe quo ci Æcido fólico estÆ presente en varios alimentos dc origen vegetal; sin 
embargo, las resØrvas orgânieas son diminutas y los mainiferos no pueden sintetizarlo. Dc 
esta farina, el deficit de ªcido fôliào provoca la disminuciön de la sintesis de La tiarnina. 
Este elemento participa de La forniación del ADN y.no del ARN - 

La histidina tambien.t-iene su catabolismo peijudicado; a pesar de su significación clIniea, 
acumula grandes cantidades del metabólito Æcido fonninoglutÆmico (FIGLU). 
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- Vitamina B12 (Fuentes de Obterición) 

Para obtener de Ig do Vitamina 812 de origen natural, mÆs especificamente .de origen 
animal, son necesarias 4 toneladas de higado bovino, tornÆndose inviable debido al 
elevado costa final del produeto. 

Con la debida constatación de que los inicroorganismos intestinales sintetizan la Vitamina 
B12 se estableciO el procedimiento do producción industrial a partir de un proceso 
fermentativo utilizando Streptomyces griseus (el mismo quo produce la streptomicina). 

Su concentración,  tanto en el liquido de fermentación como en el hIgado, es de una parte 
por milln(lpptn). 

itamina B6 
(Piridoxina) 

C3H103N. HCI(clorhidrato de Piridoxina) - P.M. .205,6 

La Vitamina B6 so presenta con tres componentes activos y se distingue por el grupo 
funcional on la posición 4,o sea, un alcohol piridoxina (piridoxol), un aldebi do (piridoxal) 
y una amina (piridoxarnina). Estos tres componentes (compuestos) se denominan en su 
conjunto: Piridoxina. 

El aldehido de Piridoxina (piroxal) y la piridoxamina poseen tambiØn actividad vitamlnica 
y son designadas como vitaminas del grupo de la Piridoxina. En los tejidos, so encuentra 
normalmente esterificada con ci Æcido fosfórióo y combinada con protidos de catheter 
enziniÆtico. 

El fosfato de piridoxal se presenta como coenziina de las enzimas transaminasas. 

La. transaminación on el organismo huinano tiene su importancia en la participación de 
desaminaciôn de aminoªcido por la transferencia del grupo amino al Æcido ct-cetogutÆrico 
y respectiva formación de Æcido glutmico. 

El producto industrial y comercial de Vitamina 136 es el clorhidrato do alcohol (clorhidrato 
do Piridoxina). Por 10 tanto, 1 mg de clorhidrato de Piridoxina corresponde a: 

- 0,82 mg de Piridoxina (piridoxol); 
- 0,8.1 mg de. piridoxal; 
- 0,82 mg de piridoxiamina 

En la forma de piridoxal-5-fosfato, la Vitamina 136 actüa como coenzinia de fermentos 
catalizadores . do la transaminaciôn, desaininación, descarboxilación, desulfuración y 
desdoblaniientos diversos o sintesis do los arninoÆcidos. 
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La estructura espacial de los ciclos coiresponde androstano, coprostano e ludroxila del 
acido litocólico al em-coprostanol 

� Æcido cohinico CH40O2 - PM 360,56 

C 00 H 

E:fj1 

En la bilis hwnana enconiramos 

� 

iddo btocólico conteniendo una hidroxila aicohóhca (C24144a0), 
� Æcido desoxicóhco, con dos hidroxilas (C 004);... 

� 

Æcidoantropocohco (isómero del desoxicólico) (C24144004); 
� âcido cóhco,  con 3 hidroxilas (C24H4005) 

otros de menor expresu5n son 

- - 

acido htocôlico C24H4003 - PM 376,56 

COON 

- Æcido desoxicolico CH*O4� PM 392,56 

HS 

COO H 
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- Æcido c61ico C44005�  PM 408,56 

IT 

EsosÆcido  se enenn en la blisenIafor4nadcSales(eflSUrnayOr1aSódiCaS)Yt0s 
deinÆ relacionados con Ia1ucocolay la taurina (ti po pcptdIco) fijadosa la carboxiladel 
Æcido bihar (grupeaminadel ªcidoiinunado).. 

C HgO3 COON + )ll1 CHrCOOB �> CE39O3CON1i CH2COOH 

El Æcido lucocólicó se encuentra en la bilis eruforma de sal sódica. 
- I 

El Æcido cólico tambiài reauciona con la tautina (MH2CHI2-CH2SO31I) y obternenda coma 
producto ci cido tanrocôlieo. La taurina es un aininoAcido, proveniente do la cistelna a de 
la oxidaeión de - 

CH03 COOlI + Nil2 CE2 CH2-SO3il -> CH39O3CO-NH CH2-SO3H 

Æcido c6lic taurina cido tauroeohco - ci& taurochco C}L5NO7& - PM SI 5,69 
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- DemÆsderivados del Æcido cólico: 

Æcido norcolÆnico: C23H3802 - PM 346,53 

� (obtenido del eti1eo1anoto 

ªcido ursodeoxithlico: C24H4004 - PM 392,56 

COOH 

H 

Æcido queæodeoxicólico (constituyente de labilis): C24H4004 - PM 392,56 

Hz 

GH 
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- Æcido dehidróeólico: C24H05 - PM 402,51 

COOH 

NOW 

Se admite que los Æcidos biliares son .producidos en el higado. Esto puede ser coinprobado, 
adnunistrandose COLESTEROL rnarcado (deuterio) Se comprueba que parte es oxidado, 
formÆndose Æcidos biliares. Hay que considerar ademÆs La sItitesis direeta de las. sales 
biliares y del colesterol. Las sales biliares son .insolubles en agua y solubles en alcohol. 
Sin embargo, son reductores de tensiOn superficial, batOtonos,. con esto favorecen la 
disolucion de las sustanclas poco solubles o insolubles Experimentalmente se ha 
comprobado que La soluciOn de desoxicolato de sodio proporciona el aumento de 
solubilidad de Æcidos grasos, mentol y alcanfor en el agua. 

Propiedades de gran iniportancia en los procedimientos de Ia digestion y absorciOn de 
grasas. 

Una de las fibras conocidas y actuahuente ya comercializada es La flbra de remolacha, 
desarrollada por Ia fhma sueca Danisco y con Ia marca comercial Fibrexfi Fibrexfi es Ia 
pulpa deshidratada de la remolacha a travØs del vapor calentado bajo presiOn El producto 
final es una pulpa de color clam que es procesada para producir copos o un producto 
molido a ser agregàdo a otros tipos de alimentos. 

El proceso de deshidrataciOn de la remolacha hace. que las clulas del vegetal se colapsen. 
Cuando La agua de La dieta vuelve a ser agregada al Fibrexfi, estas cØlulas readoptan su 
morfologia original, dando al producto La consistencia de un gel 

Se supone que Ia fibra de remolacha, despuØs de asumir su estado de gel por el contacto 
con el agua, asumiria Ia propiedad de -adherir a los Æcidos biliares y al colesterol, 
aumentando asi su eluninaeiOn pot las heces 

- AsociaciOn de Fitosteroides y Fibras DietØticas (Alinienticias). 

Los fitosteroides (y sus isOmeros) y Æcidos grasos poliinsaturados, incorporados a las 
Fibras Dieteticas (Ahmenticias) pasan a constituir una asociaciOn altainente potencializada 
de contribución terapØutica a un mayor espectro de necesidadesde aplicaciOn. 
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�Las Fibras Dietticas (A1iiienticias) cómo "excipiente" y con su acción fisiologica y 
medicamentosa, dignifican la asociaciôn, proporcionando el mâs amplio espectro de 
contribucion terapØutica 

La posicin del producto de la asociaciôn dc Fitosteroides y Fibras DietØticas 
(Alinienticias) sera on la dirección 

� 

Medicinal� notico. . 
� Complemento ahmenticio (natural) 

Su presentación podra ser en forma de polvo, grageas, cÆpsulas, comprimidos, pastas, 
emulsiones diversas, granulado y concentrado emulsionado El detalle -de la presentación 
del producto para uso con prescripciôn seth estabiecido de conformidad con la apitcacion 
terapeutica o con el babito facilitado de rngestión Tanto  la forma del producto cuanto Las 
cantidÆ4es embaIada  estaiÆn de.. aóuerdo  con el. uso especifico y su respectiva 
contribucion de consumo 

Por lo tanto, el presente mvento tiene como foco hacer viable una asociación de agentes 
quimicos con el destacado propósito fannacologico de evitar el nesgo de infarto y 
accidente vascular cerebral resultante del desarrollo del proceso aterosclerótico y de la 
bomocistelna resultante de la Wad, : ademÆs de evitar ci auniento de la homocisteina 
endogen&-. 

El � presente invento corresponde .a una formula: de dosis farxnacutica conteniendo fibra 
dietØtica, sitosterol, Æcido fóhco, vitanuna B6 y vitamina B 12 para el trato y profilaxis de 
la bipercolesterolemia y hiperbomocisteinemia. 

Los sigwentes ejeinpios ilustran ci presente rnvento, referente a la fOrmula del producto a 
la base defibras y ÆcidofOlico, vitamina B6 y vitamina B12. 

Ejemplo 1:. 

Cada 100 g contiene: 

Leche en polvo integral 4,200 g 
Fibrax 608 � 26,100 g 

� 

Beta-sitosterol � � � � � 2,700 g � � 
Copos de avena -. � 2,473 g � 
Crispines de arroz � � 15,000 g 

� Acido fOlico � 0,0010 g 
Vitamina 86 0,025 g 
Vitamina 812 � � � 0,0005g 
Pulpade znaracuy � � � 4,0000 g. � � 
Aroma deNaranja 51 19/DP �� 0,200 g � 
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Aeldo FuinÆrico CWS 0,010 g 
Sal 

. 

0,010g 
Jarabe dc glucosa 45,000 g 
Athear liquida 10,0009 
Lecitinadesoja 0,200g 

� 

Manteca de C8CtO 3,000 g 

� I- EJerwlo2: I. 

: 

CadalOO.gcontiene: 

� Leclie en polvo integral � .. 4,200 g 
Fibrax 608 ..: . 33,000 g �. �. 
Beta-sitosterol . . . 3,600 g 
Copos de avena0,00 1 g 

rispines de arroz . 91700 g - 
:. Acido fólico . :0,002 g 

� Vit8inÆ 86 . 0,050 g 
Vitamina 812 0,001 g . . . � .. . . 
Pulpa.demaracujÆ .. 4,000 g. 

� 

Aroma deNaranja5ll9iDP S 0,2009  
. 

Acido Furnârico CWS 0,010 g 

. . �. : Sal . 0,010 g�.� .. JbØ deglucosa- 45,000 g - Athcar Uquida .. 5 10,000 g Lecitina 

de soja - .. 0,200 g 
Manteca de cacao 3,000g VI La formula del ejemplo 2 tiene la finalidad 

de tratarniento 

Son 

preparados en forma de barras, siendo  que una mezela seca de leche en polvo integral, 
fibrex 608, beta-sitosterol, copos de avena, crispmes de arroz, Æcido folico, Vitamina 85, vitamina B12, 

pulpa dc maracuyÆ, aroma de naranja 511 9/DP cido funÆrico CWS y sat tue adicionada a un caldo . 
prvianiente preparado a base de jarabe de glucosa, aziicar � liquida,.lecitina de sojay manteca de 

cacao, hasta la formación de una masa bimeda y 
homogØnea. La masa hUmeda tue prensada a travØs de .equipo apropiada y separada en.. � . .. bum dc25.g. - . s. � : : - .. Las 

coæcentraciones de fibras, del Æcido fOlico y de las vitaminas 86 y B12 empleadas en 
Las fOrmülÆs Øonforme demóstrado en: los ejemplos I y 2 � poseen. la actividad ya - : comprobada cientfficamente y anteriormente descrita, siendo que la dosis diana - recomendada es de una barra de 25 g despuØs dc Las dos colaciones principales (almuerzo : y cena .para la mayórla). 
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Las formulas conforme los ejemplos 1 y 2 bajo las formas de polvo, grageas, cÆpsulas, 
cómprimidos, pastas, emulsiones diversas, granulados y concentrados emulsionados no 
presentan ningCin problema referente a Ia uniformidad o a la coherencia de los contenidos 
de los ingredientes activos. 

Reivindicaciones 

.1. APLJCACION DE FITOSThRODES (Y SUS IS6MI3ROS), Acuo FOLICO, 
CIANOCOBALAMINA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
caracterizÆndose por el hecho de que la formula del producto esta destinada aV 
tratamiento y profflaxisde Ia bipercolesteroleniia e hiperhomocisteineniia; 

2. APLICACION DEFITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 
CJANOCOI3ALAMINA Y PIRIDOX1NA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme La reivmdicaciOn 1, caracterizIndose por ser una asociaciOn de agentes 
qulnilcos especialniente dirigido a la acciOn famiacolOgica; 

3. APLICACION DE F1TOSTERO]DES (Y SUS ISOMEROS),. ACIDO FOLICO, 
CIANOCOBALAMINA Y PIRIDOX1NA EM. FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivinthcaeiones I y 2, caractenzÆndosc por ser una asociaciOn de 
agentes . quimicos y, considerando su acciOn prominentemente farmacoIOgica, su 
administraCiOn evita el riesgo de mfarto y accidente vascular cerebral resultantes 
de la progresiOn del proceso aterOsclerOtioo yde Ia homocistefna; 

4. APLICACION DE t0STEROES Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 

4 CIANOCOBALAM1NA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivindicaciones 1 a 3, caracterizÆndose porque Ia actuacion del 
producto es de extrema hnportancia para evitar el auniento de homocistefna 
endógena 

5. APLICACION DE FIT0STER0mE5 (Y SUS ISOMEROS), AcIDoFOuco, 
CIANOCOBALAMINA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivmdicaciones I a 4, caracterizaudose porque La fOrmula y la 
administraciOn del producto son de extrema importancia, dado que Ia homocistelna 
en niveles elevados de sangre, asi sea: resultante de mala genØtica o demÆs 
circunstancias biológicas, ocasiona daos al organismo humano (oclusiOn de 
arterias, alteraciones oculares, osteoporosis y secuelas en ci sistema nervioso); 

6. APLLCACION DE FLTOS.TEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 
CIANOCOBALA14INA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las rezvmdicaciones 1 a 5, caracterizÆndose por el hecho de que Ia 
aceiOn de los Fitosteroides estÆ vinculada al metabolismo de los lipidos. y son 
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utiliados por via oral, los que Sc acoplarÆn a! colesterol (zoosteroles) forinando 
rniceias no absorbibles, ocasionando Un alto thel de -inactivación de los efectos 
perjudiàiales a la salud provocados por el colesterol (zoosteroles); 

7. APLICACION DE FITOSTER.OIDES (Y SUS ISOMEROS), AC1DO FOLICO, 
CIANOCOBALAMINA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMIENTICIAS) 
conforme las reivmdiactones I a 6, caracterizxndose por ci hecho de que los 
Fitosteroides y sus prmcipales isômeros Ergosterol, Stigmasterol, Betasitosterol y 
Betasitostanol, utilizados en la forma enstalizada, tienen la finahdad de 
proporcionar su debida accaón, conforme con la prescnpción seflalada, reduciendo 
sistematicamentc la hipercolesterolenna. 

8 APLICACION DE FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 
CIANOCOBALAMINA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivindicaciones 1 a 7, caracterizandosc por ci hecho de asociar el 
Acido Fóiico a los Fitosteroides, una vez que aquella sustancia participa de la 
sintesis del grupo metil (-CH3) en los procesos de metilaeión de la homocistema 
para la formacion de la metionina. 

9. APLICACION DE FLTOSTER.OIDES (Y SUS ISOMER0S), AciDo FOLICO, 
CIANOCOBALAMINA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivindicaciones 1 a 8, caractenzÆndose pox ci hecho de que ci 
Acido Folico y las Vitaininas B6 y 812 participan de la sintesis orgmca de La 
metionina, un axninoÆcido indispensable en ladieta. 

10. : APLICACION DE FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO,. 
CIANOCOBALAM1NA Y P1RIDOX1NA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivindicaciones 1 a 9, caractcrizªndose por ci hecho de que La 
Vitamina B 12 y ci Acido FØlico participan, de forma general, del metabolismo 
mvoiuerando la sintesis e mterrelación molecular de las purmas 

11 APLICACION DE FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 
CJANOCOBALAMLNA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivindicaciones 1 a 109 caracterizIndose por el hecho de que la 
vitaxnuia B12 participa comprobadamente de la metilacion de la homocistema 

12 APLICACION DE FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 
CIANOCOBALAMINA Y PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 

- conforme las reivindicaciones I a 11, caracterizIndose por la importancia de la 
T’iridoxina en la formula objeto de la presente patente, una vez que ci metabolismo 
de los Æcidos grasos se presenta reducido, ocasionando trastOmos en el 
metabolismo de los lipidos. 
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13 APLICACION DE FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), AcIDo FOLICO, 
CIANOCOBALAMINA Y. PIRIDOINA EM FIBRAS (ALLMENTIC]AS) 
conforme las reivmdieaciones 1 a 12, caracterizªndose por el -hecho de que la 
Pwidoxina se relaciona con la transammacion y con la transulfuración, con 
participación de desuithidrasas en la remoción de azufre u homocistelna, con ci 
auxilio del .piridoxalfosfato como coenzima. 

14. APLICACION DE FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 
CLANOCOIIALAMINA Y� PIRIDOXINA. EM FIBRAS (AUMENFICIAS) 
conformô.las reivindicaciones 1 a 13, caracterizIndosc por el hecho de que la 
Piridoxina en la forma en la forma de piridoxal-5-fosfato aetüa como coenziina de 
levaduras catalizadoras do la transaininación, desaminación, descarboxiiación, 
dØsuifhidración, y diversos desdoblamientos o sIntesis de aminoÆeidos. 

15. APLICACION DE ..FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS),ACIDO FOLICO, 
CJANOCOBALAMINA �Y P11UDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivmdicaciones 1 a 14, caracterizindose por ci hecho de constituir 
una formula altainente pôtencializada de contribuciOn teraputica para wi mayor 
espectro de necesi adesde aplicaciOn.. 

16. � APLICACION DE FITOSTEROIDES Y SUS ISOMEROS), AUDO FOLICO, 
4 CIANOCOJ3ALAMINA Y PIRJDOX1NA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 

conforme las reivmdicaciones 1 a 15, caracterizandose por ser una formula ideal, 
proporcionando el mâs ampho espectro do contnbucion terapØutzca a la prevención 

� y tratainiento. de la hipercolesterolemia y hiperhomocisteinemia, a fin do evitar ci 
� - - riesgo de infarto y. aceidente vascular cerebral resultantes do la progresión del 

proceso aterosclerótico y de la homocistemenna resultante de la edad, ademas de 
evitar ci aumento do- la bomocisteina endOgena. 

17. APLICACION DE .FITOSTEROIDES (Y SUS ISOMEROS), ACIDO FOLICO, 
CLANOCOBALAMINA Y. � PIRIDOXINA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS) 
conforme las reivmdicaciones I a 16, caractenzÆndose por ci hecho de que las 
formulas, como mostradas en los ejemplos 1 y 2, no presentan nmgun problema 
referente a: la uÆiformidad en las fórmas de barra, polvo, drageas, câpsuias 
compnmidos, pastas, emulsiones diversas, granulados y concentrados 
emulsionados para ser utilizado en ci tratamientO y profilaxis de la 
hipercolesterolemia e hiperhomocisteinernia. 
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MUM" 

� 

�- I "APLICACION ØE. LITO$TEROIDES (Y SUS ISOMEROS), Acwo EOLLCO, 
CIANOCODALAMINA Y PflUDOXJNA EM FIBRAS (ALIMENTICIAS)" 

Sc trata do una asociaoiAn de aentes qufrnicos espeoialmente dirigidos a

 

la acción 
�-� 

farmacokSgica Paraeitar l iiesgo do infäito yaceidentc vascular cerebral resultantes de 
� 

pgeióndroo  eoercyI atlóo do la lioiuocisteinewia resuitante do Ia edad. 

Es do extroma importancia Sn actuación en of scutido do- evitar el aumento do Ia 
JIM,:Hornociste1naendôgena.:  

La homocistelna on n[veles clevados-en Ia sangre resultante do mala inforrnaeión gentica 
ydennis ircunstahcias biológioas provoca Iafios at organismo humano {oclusión do 
arterias alteraciones oculares, osteoporosis y secuelasenel sistema nervioso). 

- - 

Nada- pa-

 

fiew 

San Pablo, Brasil, 10 dejuliode 2001. 

Artura FerrØs 
- --� TntuctorP4bIkiiluraizenth10 �; 

4 
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exciusivo do 

DEPOSITO 
Pedido de Patente on tie 
Certifleado tie Acliçao Espaco reservado 

Ao Instituto Nacional da Propnedade Industrial: 

Nüxnero (2)) 

depósito / 

e data de 

/ 

0 requerente solicita a concesso de uma patente na natureza e nas condiç5es abaixo indicadas: 

1. Depositante (71): 
1.1 Name: LABORATORIOS BI0SINTTICA LTDA 

1.2 Qua1ificaço:  Ind. Parmacut1ca 1.3 CGC/CPF: 53.162.095/0011-88 
1.4 Endereço completo: Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91 

cep: 06767-030 - Taboo cia Serra - SP 

1.5 Telefone: ( 11 ) 7972-3199 
FAX: C ii ) 7972-3066 ( ) continua em foiha anexa 

2. Natureza: 
2.1 Invençäo 02.1.1. Certificado de Adiçâo 02.2 Modelo de Utilidade 

Escreva, obrigatoriamente e por extenso, a Natureza desejada EN.CAO......................................... 

3. TItuIo cia Invençªo, do Modelo de Utilidade ou do Certificado de Adiçªo (54): 

APLICAAO DE FIT0STER61DEs (E SEUS ISOMEROS), AcIDO FOLICO, 

CIANOCOBALAMINA E PIRIDOXINA EM FIBRAS DIEThTICAS (ALIMEN-

TAItES) ( ) continua em fotha anexa 

4. Pedido de Divisâo do pedido no. , de  

5. Prioridade Intcrna -0 depositante reivindica a seguinte prioridade: 
N° de depósito __________________ Data de Depósito I / (66) 

6. Prioridade - o depositante reivindica a(s) seguinte(s)prioridade(s): 

Pals ou oraanizaco de origein I NUrnero do dep6sito I Data do 

( ) continua em foiha anexa 

FormutÆrio 1.01 - Depósito de Pedido de Patente ou de Certificado de Adiçao (folha 1/2) 



DEC LARAçAO 

Os inventores, SR. ROBERTO LUIZ BRUNO PENTEADO e SR. MARCIO FALCI 
transferern os cilreltos de sua Invençao: APLICAcAO DE FITOSTEROIDES (E SEUS 
ISOMEROS) ACIDO FÔL$CO, CIANOCOBALAMINA E PIRIDOXINA EM FIBRAS 
DIETETICAS (ALIMENTARES)", Para Os LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA, 
inscrita no C 0 C/M F sob o no 53.162.095/0011 -88, estabelecida a Rua Dr. Mario 
Augusta Pereira, 91 - Jd Santa Cecilia -Taboªo da Serr - SP, neste ato representada 
por seu Vice-Presidente Executivo, o Sr Omilton Visconde Junior, CPF n° 
052.283.968-10. 

Por ser verdade, firmamos a presente. 

Sªo Paulo, 25 de abrll de 2000. 

ROBERTO LUIZ BRUN PENTEADO 

Testenunhas: 

Nom:  
CPFn°jOL.  

--------------------------
MARCIO FALCI 

_4h7,AL=LJU i1 

CPFn° 13i. -qj 
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Betasitosterol : C29 H50 0 p.m. 414,69 

H 

� Campesterol : C28 H48 0 

Obtido de coiza, soja, germen de trigo 

r:i 

p.m. 400,66 

CH3 

CH3 

CH3 

CH3 

Difere-se do Betasitosterol, tendo urn grupo metil no lugar de urn etil, como substuinte na 

cadeia lateral e do Ergosterol, por nªo possuir dupla ligaçäo na cadeia 7:8 

� Betasitostanol : C29 H520 

(Stigmastanol) - Dehidro-13-Sitostanol 

p.m. 416,71 


