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Expediente No. 09-125.378
Examen de Forma

P2009/000186
REIVINDICACIONES
(Examen de Forma)
1. Un comprimido farmacéutico que comprende bis-(monoetanolamina) de acido

3°-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-ox0-4H-pirazol-4-
ilidenoJhidrazino}-2’-hidroxi-[1,1’-bifenil]-3-carboxilico, donde el comprimido se
fabrica usando un diluyente o diluyentes que carecen sustancialmente de metales de

coordinacidén y/o que carece sustancialmente de azucares reductores.

2. Un comprimido farmacéutico que comprende bis-(monoetanolamina) del acido
3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-ox0-4H-pirazol-4-

ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[1,1°-bifenil]-3-carboxilico, donde el comprimido se
fabrica a escala comercial, por medio de un proceso de granulacién en himedo usando
un diluyente o diluyentes que carecen sustancialmente de metales de coordinacion y/o

que carecen sustancialmente de azicares reductores.

3. Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacién 1, en el que
aproximadamente 90% de las particulas del firmaco tienen un tamafio de particula

mayor de 10 micrometros pero menor de 90 micrémetros.

4. Comprimidos farmacéuticos de acuerdo con la Reivindicaciéon 2, en los que
aproximadamente 90% de las particulas del farmaco tienen un tamafio de particula

mayor de 10 micrometros pero menor de 90 micrémetros.

5. Comprimidos farmacéuticos de acuerdo con la Reivindicacién 2, en los que
aproximadamente 90% de las particulas del farmaco tienen un tamafio de particula

mayor de 20 micrometros pero menor de 50 micrémetros.
6. Comprimidos farmacéuticos de acuerdo con la Reivindicacion 2, en los que

aproximadamente 50% de las particulas del firmaco tienen un tamafio de particula

mayor de 5 micrdmetros pero menor de 50 micrometros.
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7. Comprimidos farmacéuticos de acuerdo con la Reivindicaciéon 2, en los que
aproximadamente 50% de las particulas del firmaco tienen un tamafio de particula

mayor de 5 micrémetros pero menor de 20 micrémetros.

8. Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 1, que

comprende:
a) de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de
eltrombopag olamina;
b) de aproximadamente 25% a aproximadamente 89% de diluyente;
c) hasta aproximadamente 8% de aglutinante;

d) hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

e) de 4% a aproximadamente 12% de disgregante.
9. Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacién 1, que
comprende:

a) de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de

eltrombopag olamina;
b) de aproximadamente 25% a aproximadamente 8§9% de diluyente;
) hasta aproximadamente 8% de aglutinante;
d) hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

e) de aproximadamente 6% a aproximadamente 10% de disgregante.

10.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 1, que
comprende:
a) de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de

eltrombopag olamina;

b) de aproximadamente 25% a aproximadamente 89% de diluyente;

c) hasta aproximadamente 8% de aglutinante;

d) hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

e) de aproximadamente 7% a aproximadamente 9% de disgregante.
11. Un comprimido farmacéutico de acuerdo con una cualquiera de las

Reivindicaciones 2, 4 6 5, que comprende:
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de aproximadamente 2% a aproximadamente 65%

de

de aproximadamente 25% a aproximadamente §9% de diluyente;

hasta aproximadamente 8% de aglutinante;
hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

de 4% a aproximadamente 12% de disgregante.

12.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con una cualquiera de las

Reivindicaciones 2, 4

6 5, que comprende:

a) de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de
eltrombopag olamina;

b) de aproximadamente 25% a aproximadamente 89% de diluyente;

c) hasta aproximadamente 8% de aglutinante;

d) hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

€) de aproximadamente 6% a aproximadamente 10% de disgregante.
13.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con una cualquiera de las

Reivindicaciones 2, 4
a)
eltrombopag olamina;
b)
c)
d)
e)

6 5, que comprende:

de aproximadamente 2% a aproximadamente 65%

de

de aproximadamente 25% a aproximadamente 89% de diluyente;

hasta aproximadamente 8% de aglutinante;

hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

de aproximadamente 7% a aproximadamente 9% de disgregante.

14. Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacién 6 6 7, que

comprende:
a)
eltrombopag olamina;
b)
¢)
d)
e)

de aproximadamente 2% a aproximadamente 65%

de aproximadamente 25% a aproximadamente 89 de diluyente;
hasta aproximadamente 8% de aglutinante;
hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

de 4% a aproximadamente 12% de disgregante.
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15.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 6 6 7, que
comprende:

a) de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de
eltrombopag olamina;

b) de aproximadamente 25% a aproximadamente 89% de diluyente;

c) hasta aproximadamente 8% de aglutinante;

d) hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

9) de aproximadamente 6% a aproximadamente 10% de disgregante.

16.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacién 6 6 7, que

comprende:
a)
eltrombopag olamina;
b)
c)
d)
e)

de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de

de aproximadamente 25% a aproximadamente 8§9% de diluyente;
hasta aproximadamente 8% de aglutinante;
hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

de aproximadamente 7% a aproximadamente 9% de disgregante.

17.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 8, en el que el

componente diluyente comprende un azicar no reductor y celulosa microcristalina.

18.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 17, en el que el

azucar no reductor es manitol, el aglutinante es polivinilpirrolidona, el disgregante es

almidon glicolato sodico y el lubricante es estearato de magnesio.

19.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 11, en el que el

componente diluyente comprende un azicar no reductor y celulosa microcristalina.

20.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 19, en el que el

azucar no reductor es manitol, el aglutinante es polivinilpirrolidona, el disgregante es

almidon glicolato sédico y el lubricante es estearato de magnesio.
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21.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 14, en el que el

componente diluyente comprende un azicar no reductor y celulosa microcristalina.

22.  Un comprimido farmacéutico de acuerdo con la Reivindicacion 21, en el que el
azucar no reductor es manitol, el aglutinante es polivinilpirrolidona, el disgregante es

almidén glicolato sédico y el lubricante es estearato de magnesio.

23.  Comprimidos farmacéuticos de acuerdo con la Reivindicacion 18 preparados a

escala comercial.

24.  Un comprimido farmacéutico que comprende bis-(monoetanolamina) del 4cido
3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-ox0-4H-pirazol-4-

ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[1,1’-bifenil]-3-carboxilico, donde el comprimido se
fabrica por un proceso de granulacién en humedo usando un diluyente o diluyentes que

carecen sustancialmente de metales de coordinacion y/o que carecen sustancialmente de

azucares reductores.
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28. 25. [RENUMERADA] Una forma de dosificacién farmacéutica oral solida
que comprende bis-(monoetanolamina) del acido 3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-
dihidro-3-metil-5-oxo0-4H-pirazol-4-ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[1,1’-bifenil]-3-

carboxilico, donde la forma de dosificacion farmacéutica oral sélida se fabrica usando
un diluyente o diluyentes que carecen sustancialmente de metales de coordinacién y/o

que carecen sustancialmente de azucares reductores.

29 26. [RENUMERADA] Una forma de dosificacién farmacéutica oral solida
que comprende bis-(monoetanolamina) del 4acido 3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-
dihidro-3-metil-5-oxo0-4H-pirazol-4-ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[1,1°-bifenil]-3-

carboxilico, donde la forma de dosificacién farmacéutica oral sélida se fabrica a escala
comercial, usando un diluyente o diluyentes que carecen sustancialmente de metales de

coordinacion y/o que carecen sustancialmente de azicares reductores.

30: 27. [RENUMERADA] Una forma de dosificaciéon farmacéutica oral solida
de acuerdo con la Reivindicacién 28 25, en la que aproximadamente 90% de las
particulas de farmaco tienen un tamafio de particulas mayor de 10 micrémetros pero

menor de 90 micrometros.

3. 28. [RENUMERADA] Una forma de dosificacion farmacéutica oral sdlida
de acuerdo con la Reivindicacion 28 25, que comprende:

a) de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de
eltrombopag olamina; _

b) de aproximadamente 25% a aproximadamente 89% de diluyente;

c) hasta aproximadamente 8% de aglutinante;

d) hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

e) de 4% a aproximadamente 12% de disgregante.

32 29 [RENUMERADA] Formas de dosificacion farmacéuticas orales sélidas

de acuerdo con la Reivindicacién 34 28, preparadas a escala comercial.

33.  [ELIMINADA] Unmé
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36.  30. [RENUMERADA] Una capsula farmacéutica que comprende bis-
(monoetanolamina) del acido 3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-oxo-
4H-pirazol-4-ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[ 1,1’-bifenil ]-3-carboxilico, donde la
capsula se fabrica usando un diluyente o diluyentes que carecen sustancialmente de

metales de coordinacion y/o que carecen sustancialmente de azicares reductores.

37.  31. [RENUMERADA] Una cépsula farmacéutica que comprende bis-
(monoetanolamina) del acido 3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-oxo0-
4H-pirazol-4-ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[1,1°-bifenil }-3-carboxilico, donde la
capsula se fabrica a escala comercial, usando un diluyente o diluyentes que carecen
sustancialmente de metales de coordinaciéon y/o que carecen sustancialmente de

azucares reductores.
38 32. [RENUMERADA] Una cépsula farmacéutica de acuerdo con Ia

Reivindicacion 36 30, donde aproximadamente 90% de las particulas de farmaco tienen

un tamafio de particulas mayor de 10 micrémetros pero menor de 90 micrémetros.
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39. 33, [RENUMERADA] Una cépsula farmacéutica de acuerdo con la
Reivindicacion 36 30, que comprende:
a) de aproximadamente 2% a aproximadamente 65% de

eltrombopag olamina;

b) de aproximadamente 25% a aproximadamente 89% de diluyente;
c) hasta aproximadamente 8% de aglutinante;

d) hasta aproximadamente 2% de lubricante; y

€) de 4% a aproximadamente 12% de disgregante.

49: 34, [RENUMERADA] Cépsulas farmacéuticas de acuerdo con la

Reivindicacion 39 33 preparadas a escala comercial.

44: 35. [RENUMERADA] Granulos farmacéuticos que comprenden bis-
(monoetanolamina) del acido 3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-oxo-

4H-pirazol-4-ilideno Jhidrazino]-2’-hidroxi-[1,1’-bifenil]-3-carboxilico,  donde los

granulos se fabrican usando un diluyente o diluyentes que carecen sustancialmente de
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metales de coordinacioén y/o que carecen sustancialmente de azicares reductores.

45.  36. [RENUMERADA] Granulos farmacéuticos que comprenden bis-
(monoetanolamina) del 4cido 3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-oxo-
4H-pirazol-4-ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[1,1°-bifenil}-3-carboxilico,  donde los
granulos se fabrican a escala comercial, usando un diluyente o diluyentes que carecen
sustancialmente de metales de coordinacién y/o que carecen sustancialmente de

azucares reductores.

46. 37. [RENUMERADA] Un proceso para preparar formas de dosificacion
farmacéuticas orales sélidas que contienen un diluyente o diluyentes que carecen
sustancialmente de metales de coordinacion y/o que carecen sustancialmente de
azucares reductores y una cantidad terapéuticamente eficaz de bis-(monoetanolamina)
del acido 3’-[(2Z)-[1-(3,4-dimetilfenil)-1,5-dihidro-3-metil-5-ox0-4H-pirazol-4-
ilideno]hidrazino]-2’-hidroxi-[1,1’-bifenil]-3-carboxilico como se describe en la
Reivindicaciéon 1, comprendiendo dicho proceso asociar el compuesto de la

Reivindicacion 1 con el diluyente o diluyentes.

s ok ot ok ok ok ok ok ok ok o ok ok o
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