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Expediente No. 11-036.970
Modifieaciones Voluntarias
P201 1/000060

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

{Moditicaciones Voluatarias)

[ Una forma de dosificacion oral sélida que comprende alisquireno, o una sal
farmacéuticamcente aceptable del mismao, solo o en combinacion con otro agente activo,
en donde cl alisquircno, 0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, s¢ puede
obtener mediante granulacion de fusién, con opcionalmente uno o mas excipientes de

granulacién,

2. Una dosificacion oral sélida de acucrdo con la Reivindicacion 1, en donde ¢f
alisquireno csté presente en una cantidad del 20 por ciento 0 mas en peso, baséandosc cn

¢t peso total de la forma de dosificacion oral,

3. Una forma de dosificacion oral sélida de acuerdo con la Reivindicacion 1, en
dondc cl alisquireno csta presente cn una cantidad cn el intervalo del 20 al 80 por
ciento, tal como del 30 al 70 por ciento, tal como del 40 al 60 por ciento, ¢n particular
dcl 40 al 55 por ciento, tal como del 44 al 52 por cicnto en peso, basandose en el peso

total de la forma de dosificacion oral.

4, Una forma de dosificacion oral sdlida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde ¢l alisquircno, o una sal {armacéuticamente
aceptable del mismo, csta presente cn una cantidad en el intervalo de 75 a 300

miligramos de la base libre por forma de dosificacion unitaria.

5. Una forma de dosificacion oral solida de acucrdo con cualquiera dec las
rcivindicacioncs anteriores, en donde el alisquireno cstd en la forma de un hemi-
fumarato del mismo, y estd presenie on una .cantidad de aproximadamente §3,
aproximadamente 166, ¢ aproximadamente 332 miligramos por forma de dosificacion

unitaria,

6. Una forma de dosificacion oral sélida dc acuerdo con cualquicra de las

rcivindicaciones anteriores, en donde cl alisquireno se puede obtener medianie la
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granulacion de fusiéon con uno o més polimeros.

7. Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con la Reivindicacion 6, en

dondc el polimero cs un polimero de N-vinil-pirrolidona o de celulosa.

3. Una forma de dosificacién oral sélida de acuerdo con la Reivindicacién 7, en
donde ¢l polimero s¢ selecciona a partir de hidroxi-propil-metil-celulosa, hidroxi-

propil-celulosa, y polivinil-pirrolidona.

9. Una forma dc dosificacion oral solida de acucrdo con la Reivindicacion 6, en

donde cl polimero es hidroxi-propil-celulosa.

10.  Una forma dc dosificacién oral sélida” de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 6 a 9, en donde la proporcion-del alisquireno al polimero es de 80:20
a 98:2, de preferencia de 85:15 a 96:4.

t1.  Una forma dc dosificacion oral sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, cn donde ¢l alisquireno esta presente en una cantidad en el
intervalo del 60 al 100 por cicnto, tal como del 75 al 100 por ciento, tal como del 80 al
100 por ciento, por cjemplo del 85 por ciento al 100 por ciento en peso, basandose en ¢l

peso total del granulado que se puede obtener mediante granulacion de fusidn.

12. Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con cualquicra de las
reivindicaciones aniteriorcs, cn donde la forma de dosificacién comprende
adicionalmenic un relleno, de preferencia en una cantidad de! 12 al 45 por ciento en

peso de la forma de dosificacidn,

13, Una forma de dosificacidn oral sélida de acuerdo con la Reivindicacion 12, en

donde el relleno es celulosa microcristalina.

14, Una forma dc dosificacion oral solida dc acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, cn donde la forma de dosificacion ademds comprende un

desintegrantc, de preferencia en una cantidad del 5 al 30 por ciento en peso de la forma
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de dosificacion.

IS, Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con la Reivindicacion 14, en

donde ¢l desintegrante cs crospovidona.

6.  Una forma dc dosificacion oral sdlida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones antecriores, en donde la forma dc  dosificacién comprende
adicionalmente un lubricante, de preferencia en una cantidad del 0.5 al 4 por ciento en

peso de la forma de dosificacion.

17, Una forma dc dosificacion oral sdlida de acuerdo con la Reivindicacion 16, en

dondc el Jubricante es cstearato de magncsio.

183 Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con cualquiera de las
rctvindicaciones anteriores, ¢n donde la forma de dosificacion comprende ademds un
derrapante, de prefercncia cn una cantidad del 0.1 af 1.0 por ciento en peso de la forma

de dosificacion.

19.  Una forma de dosificacion oral solida de acucrdo con la Reivindicacion 18, en

donde ¢l derrapante ¢s Acrosil 200,

20, Una forma de dosificacién oral solida de acuerdo con cualquicra de las
rcivindicaciones anteriores, ¢n donde la forma de dosificacion comprende ademds

valsartan, o una sal farmaccutica-mente aceptable del mismo.

21. Una forma de dosificacién oral sélida de acuerdo con la Reivindicacion 20, ¢n
donde ¢l alisquireno, o una sal farmacéutica-mente aceptabie del mismo, estd

fisicamente scparado del valsartan, o una sal farmacéuticamente aceplable del mismo.

22, Una forma de dosificacion oral sélida de-acuerdo con las Reivindicaciones 20 o
21, ¢n la forma de una tableta de dos capas, la cual comprende una capa que comprende
alisquireno, o una sal farmaccuticamente aceptable del mismo, y una capa que

comprende valsartan, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.
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23, Una forma dc dosificacion oral solida de acucrdo con cualquicra de las
Reivindicaciones 20 a 22, ¢n donde ¢l valsartan, o una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo, se puede obtener en la forma de un granulado, mediante compactacion con

rodillo.

24, Una forma dc¢ dosificacion oral solida de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones 20 a 23, en donde ¢l valsartan, o una sal farmacéuticamente aceptable
dcl mismo, estd presente en una cantidad en el intervalo de 75 a 350 miligramos del

acido libre por forma dc dosificacion unitaria.

25, Un proceso para la claboracién de una forma de dosificacion oral sdlida de
acuerdo con cualquicra de las reivindicaciones anteriores, ¢l cual comprende los pasos
de extruir por fusién el alisquireno o una sal farmacéuticamente aceptabie del mismo, y
opcionalmente uno o més excipientes de granulacion; opcionalmente mezclar con
aditivos farmacéuticamente aceptables; y opcionalmente comprimir la mezcla final en

una lableta.

26.  Un proceso de acuerdo con ia Reivindicacion 25, el cual comprende ademas el
paso de agregar el granulado de un ingrediente activo adicional, por ejemplo valsartan,

antes de la compresion cn una tableta,

27.  Un proceso para la claboracidn de una forma de dosificacion oral sdlida de
acucrdo con cualquicra de las reivindicaciones anteriores, ¢l cual comprende los pasos
de:

(@) extruir por fusion el alisquireno, o una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo, y opcionalmente uno o més excipicntes de granulacion, para formar un
granulado de alisquireno;

(b")  granular un ingrediente activo adicional, por cjemplo valsartan;

(¢)  tamizar los granulados respectivos;

(d')  opcionalmente mezclar los granulados respectivos con los excipientes de
la fasc externa; y

(¢)  comprimir ambos granulados juntos para formar una bicapa.
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28.  Un proceso de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 25 a 27, el cual
comprende los pasos de:

(a) mezelar el alisquireno, o una sal farmacdéuticamente aceptable del
mismo, y opcionalmentc uno o mas cxcipicntes de granulacion, para dar un material
previamente mezclado;

{b) tamizar ¢l matcrial mezclado para dar un material cernido;

(c) mezclar ¢l material tamizado para dar un material mezclado;

(d)  extruir por fusidén el material mezclado para dar un exudado;

(c) enfriar ¢l extrudado;

() moler el extrudado enfriado;

(g) opcionalmente mezeiar cl extrudado molido con uno ¢ mas cxcipientes
farmacéuticamente accptables para formar un material mezelado final;

(h)  opcionalmentec comprimir la mexcla final para formar una tableta; y

(i) opcionalmente aplicar un rccubrimiento de pelicula con ¢! objeto de

obtener una tableta recubicrta de pelicula.

29.  Un proceso de acuerdo con la Reivindicacion 28, en donde la temperatura del
cxtrudado (paso d) es de 95°C o mas alta, por ejemplo de 100°C o mas alta, tal como de
110°C o mas alla, por ¢jemplo de 95°C a 130°C, cn particular de 100°C a 120°C, tal
como dc 105°C a 115°C.,

30.  Un procese de acuerdo con cualquicra de las Reivindicaciones 27 a 29, cn

donde todo ¢l proceso ¢s un proceso continuo.

F %k ok ok okok ok ok Kok ok
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

Se eliminaron las Reivindicaciones 25 a 27.

l.as reivindicacioncs restantes s¢ reenumeraron.
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