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ABERTURA VTS-Sync Sprinkle Platform™

A tese, em um paragrafo.

Um comprimido de liberagao modificada é um dispositivo. Quando o
paciente ndo consegue engoli-lo e alguém o tritura, o dispositivo é
destruido — e com ele o perfil de liberacao que justificava a formulacao.
A VTS-Sync move a funcao de protecao do comprimido para a particula:
cada microparticula carrega seu proprio exoesqueleto gastrorresistente,
de modo que a dose pode ser dispersa em alimento pastoso sem perder
0 que a tornava uma forma de liberacao modificada.

A protecdio deixa de ser uma propriedade do comprimido e
passa a ser uma propriedade de cada gréo.

Esta publicacao descreve o estado real do projeto em novembro de 2026: o que esta
demonstrado, o que esta apenas calculado, o que foi descartado no caminho e o que
ainda nao sabemos. Nao ha dado experimental proprio — e os capitulos finais dizem

exatamente onde isso pesa.
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01 - O PROBLEMA GENESIS-VTS

Quem ndio engole
comprimido perde a formulacgéo, ndosé a
convenhiéncia.

12.a 30..

dos idosos vivendo na comunidade apresentam disfagia orofaringea,
conforme o instrumento de rastreio utilizado.

Idosos em instituicoes de longa permanéncia 54% a 59%
Pacientes hospitalizados 24% a 47%
Idosos na comunidade 12% a 30%

A conduta corrente diante desse paciente é triturar o comprimido e dispersa-lo em
alimento. Para uma forma de liberacao imediata isso costuma ser aceitavel. Para uma
forma de liberagao modificada, nao é: a trituragcado rompe a barreira que controlava
onde e quando o farmaco seria liberado. O resultado pode ser liberagao integral no
estdmago, degradacao do ativo em meio acido, irritagdo da mucosa ou perda de
eficacia — dependendo da molécula.

O problema n3o é de adesao. E de equivaléncia. O paciente que nao engole nao tem,

hoje, uma forma que preserve o comportamento da forma original.

Prevaléncias agrupadas por meta-andlise: Rajati F. et al., Journal of Clinical Medicine 2022;11(9):2605 (PMID
35566731). As faixas refletem o instrumento de rastreio empregado em cada subgrupo de estudos, ndo variagdo
regional.
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02 - A LACUNA, MEDIDA GENESIS-VTS

Néio é projecéio de mercado. Euma
consulta em base pablica.

Em outubro de 2026 levantamos a base de Dados Abertos da ANVISA para
responder a uma pergunta objetiva: existe, registrada no Brasil, alguma forma oral
multiparticulada de inibidor de bomba de prétons — isto €, uma apresentacao que
um paciente com disfagia pudesse tomar sem triturar?

Apresentacoes de pantoprazol registradas no Brasil 203
Comprimidos revestidos de liberagao retardada maioria
Pos liofilizados para injegao restante
Formas orais multiparticuladas 0

Duzentas e trés apresentagdes, e nenhuma serve a quem néo
engole comprimido.

A alternativa clinica hoje é o injetavel — o que significa acesso venoso, servico de saude e
custo, para um paciente que precisaria apenas de uma forma oral diferente.

Essa lacuna é verificavel por qualquer pessoa, na mesma base, em dez minutos. E o
tipo de argumento que preferimos: nao depende de estimativa de mercado, de
projecao de adogao, nem da nossa palavra.

Levantamento proprio sobre o conjunto de dados de medicamentos registrados, Portal de Dados Abertos da ANVISA,
consulta de outubro de 2026. A classificacdo por forma farmacéutica segue o campo declarado no prdprio registro.
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03 - A ARQUITETURA GENESIS-VTS

Trés dominios concéntricos,
uma Unica operacéo.

pH < 5,5 —integra - pH > 5,5 —libera

Trés correntes independentes — nucleo, camada funcional intermediaria e
exoesqueleto — sao alimentadas simultaneamente a um bico coaxial de trés vias. A
gota sai do bico ja estratificada, e a evaporacgao solidifica os trés dominios de uma sé
vez. Nao existe etapa de revestimento posterior: a estrutura inteira nasce na mesma
operagao.

O veiculo pode ser exclusivamente aquoso, dispensando solvente organico, ou

hidroalcodlico, conforme o ativo.




03 -

A ARQUITETURA Fungao de cada dominio

O que cada camada resolve.

Dominio | — Nicleo

Ingrediente ativo disperso em matriz amorfa de agente vitrificante. A solubilidade do ativo
na corrente do nucleo é modulada por ajuste de pH, o que eleva a carga incorporavel e
reduz a massa de p6 necessaria por dose — a variavel que decide se a forma é
administravel ou nao.

Dominio Il — Camada funcional intermedidaria

Interface entre o nucleo e o exoesqueleto. Pode incorporar polimero modulador da
velocidade de liberagao, conferindo liberagao prolongada na mesma etapa de formacéao.
Para ativos labeis em meio acido, atua como camada separadora, impedindo o contato
direto entre o ativo e o polimero entérico — funcdo que, nas formas convencionais, exige
um sub-revestimento adicional.

Dominio Ill — Exoesqueleto gastrorresistente

Polimero entérico pH-dependente plastificado, insoltvel abaixo de pH 5,5 e soltvel acima
desse valor. Define o sitio de liberacéo e, por ser propriedade de cada particula, sobrevive
a dispersao em alimento.

A composig¢do quantitativa, a identificagdo comercial dos polimeros, as faixas de pH e os pardmetros de processo ndo
constam desta publicacdo. Estdo disponiveis mediante acordo de confidencialidade.
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04 - PROCESSO GENESIS-VTS

Por que uma etapa s6 importa.

A rota convencional para uma microparticula gastrorresistente tem estagios
separados: produz-se o nucleo, seca-se, aplica-se o sub-revestimento, seca-se de
novo, aplica-se o revestimento entérico, seca-se mais uma vez. Cada estagio é uma
transferéncia de material, uma perda de rendimento, uma oportunidade de
variabilidade entre lotes e um ponto de controle a validar.

Menos pontos de falha a validar
Trés dominios co-formados significam um conjunto de parametros de processo, nao trés
conjuntos encadeados.

Sem sub-revestimento para ativos labeis

A funcao que a industria resolve com uma camada adicional ja é desempenhada pelo
Dominio II.

Possibilidade de veiculo integralmente aquoso

Onde o ativo permitir, dispensa solvente organico — com o que isso implica em seguranca,
em limites de solvente residual e em custo de instalagao.

A contrapartida é honesta: concentrar tudo em uma operagao torna essa operagao
mais sensivel. Vazoes relativas, temperatura e concentracao das trés correntes
passam a interagir. E precisamente o que um desenho experimental em bancada tem
de resolver, e é a primeira coisa que o co-desenvolvimento vai medir.
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05 -

MODALIDADES GENESIS-VTS

Uma arquitetura,
trés comportamentos.

As

Gastrorresistente

0 exoesqueleto permanece integro em meio acido e dissolve em pH intestinal. E a
modalidade base: protege o ativo da degradacgao gastrica e define o sitio de absorgao.

Gastrorresistente com liberagdo prolongada

O Dominio Il incorpora polimero modulador, somando controle de velocidade a protegao
gastrica — na mesma etapa de formacao, sem estagio adicional. Atende a necessidade que
a industria expressa como sprinkle de liberacao lenta, de tomada Unica diaria.

Camada separadora para ativos labeis em meio acido

Inibidores de bomba de protons degradam em contato com o polimero entérico, que é um
copolimero de acido metacrilico. A solugao convencional é interpor um sub-revestimento.
Aqui o Dominio Il ja é essa interposicao, e o Dominio | pode ainda incorporar agente
alcalinizante.

trés modalidades estdo cobertas pelo pedido de patente depositado — a terceira

nomeia expressamente pantoprazol, omeprazol, esomeprazol, lansoprazol e

rabeprazol.

08



06 - METODO

O que descartamos
pelo caminho.

Um dossié que s6 mostra o que deu certo nao permite avaliar o que foi
testado. Estes sao erros que o projeto cometeu e corrigiu antes de
qualquer bancada — que é exatamente o argumento do método.

| Aalbumina sérica humana saiu da arquitetura.

A camada intermediaria foi originalmente especificada com albumina, justificada
como estabilizante de interface. A revisao mostrou que a justificativa valia para
proteinas e peptideos, nao para as moléculas pequenas do protétipo — e que o
excipiente trazia questao de origem bioldgica sem contrapartida funcional. Foi
removido.

| Omecanismo de co-entrega foi reescrito.

A hipétese inicial atribuia o efeito a uma inibicdo enzimatica no limen intestinal. A
literatura ndo sustenta: a enzima em questao é mucosal e intracelular, nao luminal. A
hipotese defensavel — metabolismo pré-sistémico na mucosa — é outra, mais

estreita, e estd assim declarada no dossié.




06 - METODO O que descartamos

| A formulagéio original ndo cabia na dose.

O caélculo de solubilidade do ativo na corrente do nucleo mostrou carga incorporavel
da ordem de 2%, o que exigiria varios gramas de p6 por dose — inadministravel. A
saida nao foi aumentar o nucleo, e sim modular a solubilidade: ajustando o pH da
solucao de modo a manter o ativo ionizado, a carga sobe para uma faixa que torna a
dose viavel em fracao de grama.

S(pH) = Sy - (1 + 10PH ~ PKay

A relacao é elementar — Henderson-Hasselbalch — e é justamente o ponto: o
obstaculo que inviabilizava a plataforma foi identificado com fisico-quimica de
primeiro ano, no papel, antes de consumir matéria-prima. Essa dependéncia entre
pH, carga e massa por dose é hoje objeto de reivindicagao prépria no pedido
depositado.

| Odesenho experimental néio estimava o que prometia.

O plano de bancada previa quinze corridas para cinco fatores. A analise de resolucao
mostrou que esse arranjo estimava apenas trés das dez interagdes de dois fatores —
as demais ficavam confundidas com efeitos principais. Foi substituido por um fatorial
fracionado de resolucao V com pontos centrais, vinte corridas. Cinco corridas a
mais, e os dados passam a responder a pergunta que motivou o experimento.

Os quatro episodios acima estdo registrados com rastreabilidade no dossié técnico, cada um com a referéncia que o
sustenta e a decis@o que gerou.
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07 - APLICAGOES GENESIS-VTS

Onde a plataforma resolve
um problema concreto.

Inibidores de bomba de prétons

Pantoprazol é o ativo piloto. A lacuna de forma oral esta confirmada em base publica, e a
incompatibilidade entre o ativo e o polimero entérico — que € o obstaculo técnico classico
dessa classe — é resolvida pela propria arquitetura.

Oncologia e hematologia pedidtrica
Ativos de janela terapéutica estreita em pacientes que nao deglutem comprimido, onde
partir a dose por fracionamento do comprimido nao é aceitavel.

Neurologia e psiquiatria
Antiepilépticos e psicotrépicos de liberacao modificada, em populagées com
comprometimento frequente da degluticao.

Geriatria e cuidados paliativos
Polifarmacia com risco de aspiragao, onde triturar o comprimido € pratica corrente e

tecnicamente inadequada.

A plataforma é de processo, ndo de molécula. Cada ativo validado é uma aplicacao
nova sobre a mesma arquitetura — e uma licenga nova.
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PROPRIEDADE INDUSTRIAL GENESIS-VTS

A posic¢do esta depositada.

PEDIDO DE PATENTE DE INVENCAO
BR 10 2026 027903-0

Processo e composicao para produgao de microparticulas gastrorresistentes multidominio por
secagem por aspersao coaxial tri-axial, com nucleo de solubilidade modulada por pH, e uso
em formulagdes orais do tipo sprinkle. Depositado no INPl em 03 de novembro de 2026.

PRIORIDADE INTERNACIONAL
até 03 de novembro de 2027

Janela de doze meses, a contar do depdsito no Brasil, para entrada via PCT e depdsitos no
exterior.

Reivindicacoes 24
Paragrafos do relatério descritivo 50
Desenhos 4
Escopo processo e composigao

O pedido cobre a arquitetura multidominio, o processo de formagcao em etapa uUnica,

a modulacao de solubilidade do nucleo por ajuste de pH, as modalidades de

liberacao modificada e o emprego do Dominio Il como camada separadora para

ativos labeis em meio acido.
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09 - MATURIDADE GENESIS-VTS

TRL 2, declarado.

Conceito tecnologico formulado e documentado, com modelagem in
silico, protocolos nao clinicos redigidos e revisao critica da literatura.
Sem dado experimental proprio.

Seria possivel apresentar este projeto como TRL 3 ou 4. Nao o fazemos, por duas
razoes. A primeira é que seria falso: nao ha lote produzido, ndo ha perfil de
dissolu¢ao medido, nao ha caracterizagao analitica. A segunda € pratica — um
parceiro industrial descobre a diferenca na primeira reuniao técnica, e a credibilidade
que se perde ali custa mais do que a que se ganharia na primeira impressao.

O que existe € tudo o que pode existir antes da bancada — e isso
ndo é pouco.
Arquitetura especificada, modelos fisico-quimicos reproduziveis, analise de risco por modos

de falha, desenho experimental dimensionado, protocolos analiticos redigidos, plano de
estabilidade e pedido de patente depositado.

A travessia para TRL 3 é uma prova de conceito experimental: lote piloto, resisténcia
acida, perfil de dissolucao, granulometria e forma sélida. E curta, é barata perto do

gue vem depois, e é exatamente o que um parceiro com bancada executa em meses.




10 - MODELO GENESIS-VTS

Co-desenvolvimento,
prova de conceito,
licenca por ativo.

01- Co-desenvolvimentoesticio ATuAL

O parceiro entra com o ativo prioritario do seu portfélio e com a capacidade de bancada. A
GENESIS-VTS entra com a plataforma, o dossié técnico completo e a protecao ja
depositada.

02 - Prova de conceito

Lote piloto e caracterizagao analitica: resisténcia em meio acido, perfil de dissolugao em
meio tamponado, distribuicdo granulométrica, eficiéncia de encapsulacao, forma solida e
estabilidade exploratéria. Travessia para TRL 3.

03 - Licenciamento por ativo

Licenca por produto validado. Cada novo ativo sobre a mesma plataforma é uma licenca
nova, sem necessidade de reabrir a arquitetura.

A negociacao é adaptavel: licenca ampla de plataforma ou licenca restrita a um
ativo-alvo, conforme o roteiro do parceiro. O que nao muda é o alinhamento — a
GENESIS-VTS so6 captura valor sobre produto que chega ao mercado.
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11 -

LIMITES GENESIS-VTS

O que ainda ndo sabemos.

Esta é a pagina que normalmente ndo existe em material de divulgacao. Esta aqui

porque quem descobre estas lacunas depois de assinar nao volta — e porque a

presenca delas é o que torna verificavel tudo o que foi afirmado nas paginas

anteriores.
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Nenhum dado experimental préprio

Nenhuma afirmacao desta publicacao sobre desempenho da particula foi medida. Todas
derivam de modelo fisico-quimico ou de precedente de literatura, e estao classificadas
como tal no dossié.

Compatibilidade do ativo em meio alcalino

A modulacao de solubilidade por pH pressupde que o ativo tolere a condicdo da corrente
do nuicleo na presenca dos demais excipientes. E ensaio de triagem, e é o portao que
decide a arquitetura do nucleo.

Forma sélida apos a secagem

Ativos hidratados podem desidratar na faixa térmica do processo e reverter em meio
aquoso, alterando a dissolugao. Difracao de raios X e calorimetria antes e depois da
atomizacao sao obrigatorias no protocolo.

Estabilidade na condigéo climatica brasileira

Filmes entéricos podem plastificar por umidade na propria faixa exigida pela norma de
estabilidade. O estudo foi desenhado para detectar o fendmeno, ndo para presumir que
n&o ocorre.

Enquadramento regulatorio

A via de nova forma farmacéutica é a hipotese de trabalho, ainda nao submetida a consulta
formal junto a ANVISA.



Buscamos
co-desenvolvimento
farmaceéutico.

Itamar Muniz de Freitas Junior
Founder & Lead Architect - GENESIS-VTS
+55 21 98823-9071

itamar.muniz@genesis-vts.tech

genesis-vts.tech/vts-sync
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