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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S, R.

1, Me reflero a los autos No. 3792 y 3793 dictados por ese Despacho
notificados por fijacién en lista de 31 de Marzo de 2006.

2. Antes de entrar a discutir los argumentos que realzan la novedad y el
nivel Inventivo de la presente Invenclén frente a las ensefianzas de los
documentos cltados por parte de las compafilas TECNIQUIMICAS S.A. Yy
PROCAPS S.A., atentamente me permito manifestar a ese Despacho que es
deseo del solicitante desistir de las actuales relvindicaclones 36 y 37.

En vista de lo anterior, el capitulo relvindicatoric modificado, compuesto
por treinta y cinco (35) relvindicaciones, no presents un ampllacién al
alcance de la materia objeto de la presente Invencién, por el contrario,
dichas modificaclones tlenen como finalidad establecer en forma clara el objeto
de la presente invencién para diferenclario de las ensefianzas de los documentos
citados por parte de las socledades opositoras.

3. Las sociedades TECNOQUIMICAS S.A. y PROCAPS S.A., fundamentan sus
escritos de observaclones contra la presente solictud alegando que las
relvindicaclones de 1a misma, no cumplen con los requisitos de patentabilidad a
los que se refleren los articulos 14 y sigulentes de la Decisién 486 de la
Comunidad Andina. Sobre este particular, me permito a continuacién presentar
los sigulentes argumentos, con el fin de demostrar lo Infundadas que resuitan las
objeclones presentadas por parte de las socledades antes menclonadas.
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4. Los argumentos de los opositores

Las socledades opositoras TECNOQUiMICAS S.A., y PROCAPS S.A., ponen
en tela de julcio la novedad y el nivel Inventivo de la presente Invencién, la
primera basédndose en el documento WO 9725066 (D1), y por su parte la
segunda ademds del documento ya mencionado, se basa en los documentos US
6106861 (D2) y US 6024981 (D3) para objetar los requisitos de
patentabilidad arriba nombrados.

La socledad opositora TECNOQUIMICAS S.A., afirma lo sigulente con
respecto a D1: "Como se puede observar, y luego de una senclila comparaclén
entre el documento citado y la solicitud colombiana en trdmite se evidencla que:
la sustancla Omeprazol, S-Omeprazol sal magnésica o Lansoprazol, entre otros,
la concepclién de la tableta que comprende microgranulos del Inhibidor de la
bomba de protones con una capa de recubrimiento entérico, la presencla de una
capa de recubrimiento de barrera que protege el recubrimiento entérico, al
menos un antidcido, revelada en la sollcitud en trdmite carecen por completo de
novedad v nivel Invenlivo s/ se Henen en cuenta que la WO 97/25066, ya
revelaba: Las mismas sustanclas "Omeprazol, S-Omeprazol, Lansoprazol®, la
concepcién de tableta que comprende un inhibidor de la bornba de protones con
una capa entérica, la presencla de una capa de separacién entre el inhibidor de
/a bornba de protones y la cape entérica, junto con uno o més antlicidos. ”.

Por su parte la socledad opositora PROCAPS S.A., argumenta que D1
*...se reflere a una dosls oral que comprende un dcido inhibidor de bomba de
protén y uno o més agentes antidcidos. El inhibidor de bomba de protén ests
protegido por una capa de cubierta entérica y una sobrecublerta y un antidcido
formado en grénulos.”, de acuerdo a lo anterlor dicha socledad opositora afirma
que ™ es cdaro gque este documento D1, revela una misma propuesta como
solucién que incluye una agente inhibidor de bomba de protén y al menos un
antidcido en forma de grédnulos. Por lo tanto, a los ojos de este documento D1, la
presente solicitud no es novedoso.”

Sobre este particular, atentamente me permito manifestar a ese
Despacho que los argumentos presentados por las socledades opositoras
TECNOQUiMIO\S S.A., y PROCAPS S.A., resultan equivocados, toda vez que al
estudlar las ensefianzas de los documentos cltados, se han encontrado los
sigulentes hechos, que permiten realzar la novedad y el nivel Inventivo la
presente Invenclén, sobre las enseflanzas de los documentos citados, como
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5. La contradiccién de los opositores al alegar una supuesta falta de
novedad

El documento WO 97/25066 (D1), discute una forma oral que
comprende un Inhibidor de la bomba de protones susceptible a dcido (PPI) y una
o mas agentes antldcidos o un alginato, colocados en una formulaclén. Una capa
entérica separa los dos compuestos entre sl y protege a su vez al PPI. La forma
preferida de la formulacién es una forma de doslficacién mult! tableta. D1 ensefia
tamblén que los pellets estédn cublertos con un recubrimiento entérico y pueden
ser cublertos con una o mds capas, que pueden ser solubles en agua o
rapldamente desintegrarse en agua.

El propésito de estas capas es prevenir Ia aglomeraclén potencial,
para proteger luego el proceso de cubrimiento entérico, asli, el propésito
de la capa de cubrimiento es diferente del propésito de ia capa barrera
de la presente solicitud. En contraste, Ia presente Invencién revela una
tableta multiparticular que se desintegra en la boca y que contlene PPI
(Inhibildor de bomba de protones susceptible al &cldo) en la forma de
microgranulos, recublertos por una capa entérica y por lo menos un antiacido en
la forma de granulos y una mezcla de exclplentes que contlienen por lo menos un
agente desintegrante, un agente dlluyente y un lubricante. La tableta de la
presente Invencién contlene una cublerta barrera, que protegeré Ia cublerta
entérica de una posible disolucién y desintegracién durante el
transporte de los microgrénuios en el Intestino delgado.

En vista de lo anterior, el hecho fundamental que evidencia lo diferente
que resulta el objeto del documento citado y el de la presente Invencién, es que

hasta el Intestino delgado. Por lo que, la presente Invenclén de ninguna
forma esta contenilda dentro de las ensefianzas del documento citado D1,
resultando completamente NOVEDOSA sobre las ensefianzas del

documento citado.
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En efecto, la socledad opositora PROCAPS S.A., cita que “...a partir de los
documentos D1,D2, y D3 en combinaclén, es posible deducir la conformacién de
una tableta multiparticula la cual comprende un inhibidor de bomba de protén y
un antiscido segun lo definido en las reivindicaclones de la presente solicitud.”.

(a)

(b)

El documento WO 97725066 (D1) resuelve el problema
preparando formas de doslficacién en tableta de miitiple unidades
que comprenden un recubrimlento entérico PPI y uno o mds agentes
antldcidos o alginatos sin destruir la cobertura entérica durante la
compresién en una tableta. Asl, el objetivo del recubrimlento en D1
es diferente al propdsito de la capa barrera en [a presente
Invencién, ademds, D1 no ensefia ninguna forma de administracién
que se disuelva en la boca nl ensefia algiin problema relacionado
con ello, por ejemplo la disolucién de la cublerta entérica debldo al
contacto con flulde bésico, como el posible aumento del pH de la
sallva debldo al antldcido.

El documento US 6106861 (D2) ensefia una tableta
multiparticula que se desintegra répidamente, que comprende
exciplentes y un princlplo activo en forma de microcristales
cublertos con un agente de recubrimiento. El objetivo de D2 es
superar el problema de tener tabletas microparticuladas con
una textura que produce una sensacién arenosa y pastosa.
Este problema es soluclonado utllizando un exciplente que
comprende 3 - 5 % en peso de por lo menos un agente de
desintegracién y 40 - 90 % en peso de al menos un diluyente
soluble con propledades de unién que consista en un poliol. De
acuerdo a D2, una “tableta definltiva®, es caracterizada en que
*...por una parte, en medio dcido, cuyo pH es menor a 5, la
cantidad de principle activo que se disuelve, después de la
disgregacién del comprimido, en 5 a 20 minutos a partir de los
microcristales recublertos es Igual a por lo menos 80% vy
preferentemente a por lo menos 100% de la cantidad de principio
activo que se disuelve en el mismo plazo después de disgregacién a
partir de un comprimido que permite la liberacién Inmediata del
principlo activo constituldo por unos microcristales pero en el cual
dichos microcristales no estdn recublertos...”. De esta manera, D2
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soluclona el problema técnico con tabletas, que comprende una
sustancla activa —que no es un écldo susceptible a PPI- en forma de
microcristales cublertos, otorgando una sensaclén pastosa y
arenosa, donde el recubrimlento asegura que la sustanclia activa se
disuelve en un medlo 4cido con un pH menor que 5, por ejemplo
cuando el recubrimiento no es entérico.

(c) El documento US 6024981 (D3) revela tabletas duras que se
disuelven rapidamente en la boca y puedan ser almacenadas,
empacadas y procesadas en masa. Esto es logrado permitiendo que
las tabletas contengan un alto nivel de rellenos de compresién no
directa y una alta proporclén de lubricante. Las tabletas Induyen
particulas hechas de Ingrediente activo y de un materlal de
protecclén que asegura un gusto satisfactorio al enmascarar el
principlo activo. Ademds, el Ingrediente activo utllizado no es PPI.

En contraste a lo anterior, la presente Invenclén ensefia una forma de
doslificacién que comprende una capa barrera fuera de la capa de recubrimiento
entérico y soluciona el problema con la posible disolucién de la capa de cobertura
entérica, que se alcanzaré sl el recubrimiento entérico estd en contacto, durante
un largo periodo de tiempo, con un fluldo que tenga un pH alto. Dicho problema
se presenta cuando una tableta, que comprende una cublerta entérica de
grénulos con PPI, se disuelve en la boca con al menos un antldcddo. Dicho
antldcido(s) refuerza(n) el pH de la saliva. Este pH reforzado, como se menclono
anteriormente, afectard el recubrimiento entérico, asi que dicha capa empezard
a disolverse y desintegrarse. Esto significa que el PPI no llegara Intacto desde la
boca al intestino delgado desde que el PPI comprimido en las particulas puede
ser destruldo penetrando el jugo géstrico.

Asi mismo, la presente Invencién ensefla una tableta que se disuelve en la
boca que comprende un PPI en forma de grianulos de recubrimlento entérico y al
menos un antldcido en forma de grénulos y una mezcla de exciplentes que
comprende por lo menos un agente desintegrante, un agente dlluyente y un
lubricante. El objeto de la presente invencién es soluclonar el problema con la
posible disolucién de ia cublerta entérica que ocurre cuando una cublerta
entérica es rodeada de un fluldo que contlene antldcidos y dicho problema es
soluclonado proteglendo la cublerta entérica con una capa barrera. Esta capa
barrera asegurard que el PPI recublerto entéricamente llegard al Intestino
delgado de manera Intacta.
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Antes de demostrar el nivel inventivo de la presente sollcitud es necesario
considerar lo establecido por el manual Andino de Patentes en el numeral 10.6
titulado “Combinacién de Documentos”, en donde se manlfiesta que: “En
principlo, se considera que la combinacién de més de dos documentos (o la
combinacién de diferentes ejemplos de reallzacién en un segundo documento
diferente al que constituye nuestro estado de la técnica més préximo) no es
obvia para una persona versada en la materia técnica correspondiente, a
menos que tal combinacién haya sido definida en alguna parte como
posible." (resaltado fuera de texto).

De lo anterior se desprenden dos hechos claros; el primero de ellos, que
para cualquler persona versada en la materla la Invenclén descrita por el
solicitante no puede resultar obvia s| para llegar a ella debe combinar las
enseilanzas de tres documentos, y segundo, que la combinacién a la que
recurre el opositor de ninguna forma podria haber sido definida en el estado
de Ia técnica, toda vez que tal como se ha explicado ampllamente, las ventajas
de las formulaciones revelados radican en el hecho de tratarse de una forma de
administracion oral que contlene un PPI como sustancla activa y una barrera que
protegerd un recubrimlento entérico durante la posible disolucién y
desintegracién durante el transporte hasta el Intestino delgado.

Por lo tanto, es claro que el hecho que sea necesaria la combinaclén de
tres (3) documentos para tratar de llegar a la presente Invencidn es, en sl
mismo, un Indiclo claro de que al objeto de la solicitud no se puede llegar en
forma obvla, como en forma erronea lo establece el opositor.

En vista de lo anterior, una persona versada en la materia no llegard a las
formulaclones de la presente solicitud al combinar las ensefianzas de D1 con D2
ya que las tabletas reveladas en D1 no son tabletas desintegrables en la boca,
estas tabletas deben tener otras caracteristicas, y las tabletas mostradas en D2
no contlenen un PPI y se adaptan para ser utllizadas en un medlo &cldo,
diferencldndose de la materia objeto de la presente Invencién.

Del mismo modo, una persona versada en la materla no llegard a las
formulaciones de |la presente solicitud al combinar las ensefianzas de D1 con D3,
ya que D3 menciona tabletas que se disuelven en la boca pero que no contlenen
un PPI como sustancla activa, de esta manera, la disolucién de la cobertura

1 COMUNIDAD ANDINA, Secretaria General, "Manual Andino de Patentes”, Junio de 2004, Lima, Pert,
pdgina 81.
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entérica en la boca no es una consecuencla. D1 revela formas orales que
comprenden un PPI recublerto entéricamente cuyas formas deben ser tragadas,
de esta forma, los problemas que se relaclonan con la disolucién de la cublerta
entérica en la boca, no son un hecho en D1,

En este orden de Ideas, una persona que qulera resolver el problema con
disolucién de la cublerta entérica en la boca, no comblnard D1 y D3 para
encontrar una soluclén a ese problema especifico ya que no se suglere ni
menclona en dichas enseflanzas.

Por otra parte, las enseflanzas de la presente Invenclén no pueden ser
obtenidas por la combinacién de D2 y D3 ya que ninguno de estos documentos
considera un PPI como sustancia activa.

Finalmente, ninguno de los documentos D1, D2, D3 ensefla 0 siqulera
sugiere algo respecto al problema soluclonado por la presente Invencién, es decir
que la disolucién de la cobertura entérica en la boca puede evitarse proteglendo
dicha cobertura con una capa barrera.

En vista de lo anterior, es claro que los documentos citados no ensefian la
misma materia objeto de la presente solicitud, y por lo tanto, no resulta de
ninguna manera obvia o evidente a la luz de las ensefianzas de los documentos
citados, la tableta multiparticulada cuyo principlo activo es un PPl y estd
disefiada para desintegrarse en la boca, que es ensefiada en la presente
Invencién.

De otra parte, vale la pena llamar la atenclén de ese Despacho, al hecho
de que |a presente Invencion, no solo no puede ser derivada de las ensefianzas
de los documentos citados como se demostré anteriormente, sino que ademds,

ralvindicacién 36 se reflare a un uso v Ia 37 » un método
terapéutico

Respecto a este punto, me permito manifestar que debldamente
autorizado por ml representado, se desistié de las reivindicaclones 36 y 37, tal y

7
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como se demuestra con el formulario adjunto, quedando por lo tanto Infundado
el presente punto de la oposicién.

Por todo lo anterior, es completamente claro que las observaclones
presentadas por las socledades TECNOQUIMICAS S.A., y PROCAPS S.A., que
basan su argumentaclén en la falta de novedad y el nivel Inventivo de la
presente solicitud basdndose en los documentos D1, D2 y D3, no resultan de
ninguna manera pertinentes para objetar la patentabllidad de la materla objeto
de la presente Invencién. Aun cuando los documentos citados se encuentran en
el mismo campo técnico de la solldtud en estudio, ninguna de sus ensefianzas
constituye una anticlpacién que revele en forma Idéntica todas y cada una de las
caracteristicas fundamentales de la tableta multiparticulada que es objeto de la

presente Invenclén.

En conclusién, queda claramente demostrado que las observaclones
presentadas por parte de las socledades TECNOQUiMICAS S.A. Yy PROCAPS S.A.,
son completamente Infundadas y carentes de relevancla para desvirtuar la
novedad y el nivel inventivo de las tabletas multiparticuladas que se disuelven
en la boca que es objeto del capltulo reivindicatorio modificado de la presente
Invenclén. De hecho, las observaciones se soportan en comparaciones
equlvocadas con elementos revelados en los documentos citados, que han sido
sacadas del contexto original en que se encuentran, y que de ninguna manera
son contundentes para desvirtuar la patentabllidad de la presente Invencién.
Ademds, no existe dentro de las observaciones presentadas ninguna
argumentacién de fondo que pudlera poner en riesgo la patentabllidad de la
presente invenclon.

Adiclonalmente, los argumentos expuestos en la presente respuesta han
demostrado que existen claras diferenclas técnicas entre las enseflanzas de los
diversos documentos cltados por las socledades opositoras, y las tabletas
multiparticuladas relvindicadas en la presente Invencién, por lo cual no es clerto
que la presente Invenclén carece de novedad y nivel Inventivo frente a los
documentos WO 97/25066, US 6106861 y US 6024981, cltados por
TECNOQUIMICAS S.A. y PROCAPS S.A., y resulta completamente claro que la
persona versada en la materia no estarla motivada a hacer los cambios
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necesarios en las ensefianzas de las referenclas cltadas por el opositor como
para llegar de una manera obvla y evidente al objeto de la presente Invencién.

En consecuencla, |a presente Invenclén cumple a cabalidad con cada uno
de los requisitos exigldos por la Normatividad Andina en materila de patentes,
para ser considerada como materia patentable, tal y como lo demuestran los
argumentos expuestos anterlormente. Finaimente, la forma de andlisis de la
novedad y el nivel Inventivo llevados a cabo por parte de las socledades
Oposltoras son un claro Indiclo de la intencién de desviar la atenclén de ese
Despacho con respecto al objeto real de la presente Invencidn.

Finaimente, los anterlores argumentos demuestran por completo que la
presente Invencldn sl posee la NOVEDAD y el NIVEL INVENTIVO requerido sobre
las ensefianzas de los documentos citados por las sociedades opositoras
TECNOQUIMICAS S.A. y PROCAPS S.A., y por lo tanto, dichas oposiciones
resultan Infundadas, como para afectar la patentabllidad de las tabletas
multiparticuladas de ia presente Invencién,

9, Anexo me permito presentar:

(a) Formulario Unico de modificaciones y correcciones.

{b) Reclbo nimero 06-39.939, expedido por la Superintendencia de
Industria y Comerclo, que acredita el pago de las modificaciones
realizadas; y

(¢) Copla de las paginas 30 a 37 de las relvindicaclones que reemplazan
las originaimente presentadas en las cuales se han hecho las
modificaclones expuestas anterlormente;

10. Ruego a ese Despacho, declarar Infundadas las oposiclones presentadas
por parte de las socledades TECNOQUEIMICAS S.A, y PROCAPS S.A., toda vez que
se ha demostrado que ninguno de sus argumentos resultan relevantes para
afectar la patentabllidad de la presente invencién.

(AR 1
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11. En vista de todo lo anterlor, ruego a usted proceder a estudlar nuevamente la
solicdtud a la luz de las argumentaclones presentadas y de las modificaciones
realizadas y conceder el privileglo de patente solicitado.

Sefior Superintendente,
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[] certificado de existencla y representacién legal de las partes, cuando sean personas Juridicas.

Instrucciones para el diligenciamiento del pmonh formulario, ver reverso de esta pagina.
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Exe- 0A-002. T4

e

REIVINDICACIONES

1. Tableta de multiparticula que se desintegra en la boca y que contiene:

i) Un agente inhibidor de bomba de protén, en particular del tipo
benzimidazole, en forma de microgranulos en capas de recubrimiento
entérico que son recubiertos con al menos un recubrimiento de barrera
que proteja el recubrimiento entérico de la disolucidn ylo
desintegracién durante el transporte de los microgranulos al intestino
delgado;

ii) Al menos un antiacido en forma de gréanulos, y:

iii) Una mezcla de excipientes que comprenden al menos un agente

desintegrador, un agente diluyente y un lubricante.

2. La tableta de acuerdo a cualquiera las reivindicaciones 1, caracterizada porque

ol agente inhibidor de bomba de protén es omeprazol o una sal alcalina de este.

3. La tableta segun la reivindicacién 2, caracterizada porque el agente inhibidor de

bomba de protdn es el isbmero (S) de omaprazol o sal alcalina de este.

4. La tableta segln las reivindicaciones 2 y 3, caracterizada porque el agente
inhibidor de bomba de proton es una sal de magnesio de, ya sea omeprazol o el

isbmero S de omeprazol.

5. La tableta seg(in cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizada porque
el inhibidor de bomba de protdn es lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol o
leminoprazol o una sal alcalina de cualquiera de estos compuestos o un

enantibmero simple de estos.
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6. La tableta segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque
el agente inhibidor de bomba de protén esta presente en forma de microgranulos
en capas de recubrimiento entérico que consiste en un nicleo que incluye dicho
agente o una sal alcalina de este, opcionalmente combinada con un compuesto de
reaccién alcalina. El nicleo esta cubierto por una capa separadora y una capa de
recubrimiento entérico; y que los microgranulos con recubrimento entérico son

sobrecubiertos con una capa de barrera.

7. La tableta segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizada porque
el tamafio de particula de los microgranulos con recubrimiento entérico esta en un

rango entre 100 y 800 micrones, preferiblemente entre 200 y 500 micrones.

8. La tableta seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizada porque

el recubrimiento de barrera es una pelicula de base copolimero metacrilico.

9. La tableta segin la reivindicacién 8 caracterizada porque la capa de barrera se

prepara a partir de un copolimero metacrilico con un tamafio de particula de los

copolimeros en el cual al menos el 90% es de 315 um.

10. La tableta segun las reivindicaciones 8 a 9, caracterizada porque la capa de
barrera se prepara a partir de un copolimero metacrilico en una dispersion en base

11. La tableta segtn las reivindicaciones 8 a 10, caracterizada porque la capa de
recubrimiento de barrera basada en el copolimero metacrilico, basado en una
pelicula protectora, incluye un copolimerc metacrilato de butilo/ (2-

dimetilaminoetil)ymetacrilato/metil metacrilato (1:2:1).
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12. La tableta segin una de las reivindicaciones 8 a 11, caracterizada porque la
cantidad de recubrimiento de barrera representa de 5 a 60% en peso de los

microgréanulos con recubrimiento entérico.

13. La tableta seglin cualquiera de las reivindicaciones 8 a 12, caracterizada
porque la capa de barrera basada en un copolimero metacrilico se obtiene de una
composicién que contiene los siguientes constituyentes:

e Eudragit® E-PO (copolimero metacrilico),

¢ Dibutil sebacato,

o Lauril Sulfato de Sodio

» Estearato de magnesio

o Dioxido de titanio

e Agua purificada.

14. La tableta segln cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizada

porque el antiacido esta basado en CaCOj3 y/o Mg(OH): y/o Al(OH)a.

15. La tableta segln cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizada
porque los granulos antiacidos incluyen un agente de desintegracion y/o un agente

permeabilizante.

16. La tableta segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizada
porque al menos el 50%, y preferiblemente el 70% de los granulos antidcidos
tienen un tamafio de particula en el rango de 150 y 170 um, y menos del 20% de

los grénulos tienen un tamafio de particula menor de 150 um.

17. La tableta seg(n cualquiera de las reivindicaciones 1 a 18, caracterizada

porque el diluyente es un poliol de menos de 13 dtomos de carbono o un derivado

celuldsico.
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18. La tableta segin la reivindicacién 17 caracterizada porque el poliol de menos
de 13 4tomos de carbono es manitol, xilitol, sorbitos y/o maltitol.

19. La tableta segin la reivindicacibn 17 caracterizada porque el derivado

celulésico es celulosa microcristalina.

20. La tableta seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 19, caracterizada
porque el agente de desintegracién es seleccionado de un grupo consistente en

carboximetilcelulosa reticulada, crospovidona y sus mezclas.

21. La tableta segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 20, caracterizada

porque contiene estearato de magnesio como lubricante.

22. La tableta segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 21, caracterizada
porque incluye adiclonalmente uno 0 mas excipientes seleccionados de un grupo
de un agente de “tragado®, un agente permeabilizante, endulzantes, saborizantes,

agentes refrescantes y colores.

23. La tableta segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 22, caracterizada
porque incluye de 10 a 80 mg de omeprazol o una sal alcalina de aste, y 200 —

1500 mg de agentes antiacidos.

24. La tableta segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 23, caracterizada
porque contiene magnesio ompeprazole en una cantidad correspondiente a 20 mg
de omeprazol, agentes antidcidos en una cantidad de 450 mg, preferiblemente 350
mg de CaCOs y 100 mg de Mg(OH)..

25. La tableta segln cualquiera de las reivindicaciones 1 a 23, caracterizada

porque contiene magnesio omeprazol en una cantidad de 20 mg de omeprazol,
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agentes antidcidos en una cantidad de 990 mg, preferiblemente 770 mg de CaCO,
y 220 mg de Mg(OH)..

26. La tableta segln cualquiera de las reivindicaciones 1 a 23, caracterizada
porque contiene magnesio omeprazol en una cantidad de 10 mg de omeprazol,
agentes antidcidos en una cantidad de 495 mg, preferiblemente 385 mg de CaCO;
y 110 mg de Mg(OH)..

27. La tableta seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 26, caracterizada

porque tiene una dureza de no menos de 15 N, preferiblemente entre 20 y 70 N.

28. La tableta segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 27, caracterizada
porque es dispersable oralmente y se desintegra al contacto con la saliva en la

boca, sin masticarla, en menos de 60 segundos.

29. La tableta dispersable oraimente segin la reivindicacién 28, caracterizada
porque tiene la siguiente composicion:
i) Microgranulos de omeprazol con recubrimiento de barrera
o Microgrdnulos de magnesio omeprazol en capas de recubrimiento
entérico
o Eudragi® E PO (copolimero metacrilico)
o Dibutil sebacato
o Lauril Sulfato de Sodio
o Estearato de Magnesio
o Agua purificada
Y opcionalmente
o Di6xido de Titanio
o Hipromelosa

o Talco

i) Gréanulos de antidcido



o CaCO;
o Mg(OH).
o Manitol
o Sorbitol
o Agua purificada
Y opcionalmente,
o Crospovidona
o Sllice
ii) __ Excipientes para la formulacién de la tableta
o Celulosa microcristalina
o Crospovidona
o Aspartame
o Saborizantes
o Sllice
o Estearato de Magnesio
Y opcionalmente,

o Agentes refrescantes

30. La tableta muiltiparticula dispersable oralmente segln cualquiera de las
reivindicaciones 28 a 29 caracterizada porque se desintegra en menos de 40

segundos.

31. La tableta segin cualquiera de las relvindicaciones 1 a 27 caracterizada

porque es masticable.

32. La tableta masticable segin la reivindicacién 31 que tiene la siguiente
composicion:
i) Microgrénulos de omeprazol con recubrimiento de barrera
o Microgranulos de magnesio omeprazol en capas de recubrimiento

entérico



o Eudragit® E PO (copolimero metacrilico)
o Dibutil sebacato
o Lauril Sulfato de Sodio
o Estearato de Magnesio
o Agua purificada
Y opcionalmente
o Diéxido de Titanio
o Hipromelosa
o Talco
) __Granulos de antiécido
o CaCOj;
o Mg(OH)
o Manitol
o Sorbitol
o Agua purificada
Y opcionalments,
o Crospovidona
o Sllice
i) Excipientes para la formulacin de la tableta
o Celulosa microcristalina
o Croscarmelosa
o Aspartame
o Saborizantes
o Sfllice
o Estearato de Magnesio
Y opcionalmente

o Agentes refrescantes

33. El proceso para la fabricacibn de una tableta segin cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 32, caracterizadas porque el inhibidor de bomba de protén se
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prepara en forma de microgréinulos con recubrimiento entérico que son recubiertos
por rociado con una capa barrera y mezclados con los granulos del antidcido y una

mezcla del agente desintegrador, el agente diluyente y un lubricante.

34. El proceso segun la reivlntileacién 33 camacterizado porque un lubricante es

rociado sobre la superficie de la tableta.

35. El proceso segin las reivindicaciones 33 a 34 caracterizado porque el
antidcido se obtiene por granulacién seca de CaCO; y/o Mg(OH)> o Al{OH)s con
manitol, seguido por la granulacion himeda usando una solucién de xilitol y/o

sorbitol.



