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SUPERINTENDRNCIA DF. JNDLISTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DR NUEVAS CREACIONES 
E. S. D. 

Re: Expediente No. 05.122.667 
Solicitod dc patente a nombrc de RIO’S/AIL LABORATORIES 

INTERNATIONAL SRL. 

Respuesta ala oposición presentada pot TECNOQUIMICAS S. A. 

Yo DLLIA RODRIGUEZ if ALEMAN, identificada como aparece al pie 

de not firma, domiciliada en la carters 11 No. 86-53 piso 6, obrando como 

apoderada de Ia sociedad BIOVAIL LABORATORIES 

INTERNATIONAL SRL., ubicada en Collymore Rock. Barbados, doy 

respuesta ad oficio No, 2675 notificado par fijaciOn en lista el 26 de febrero de 

2010, pot medio del cual se corriO traslada de Is oposicion presenrada pot ]a 

sociedad 1FCNOQLJIMICAS S.A. contra Is solicitud ic patente de la 

rcferencia, correspondiente a Is invention titulacla TABLE TA DE 

LIBERAC161NTM0DIFIC4DA DE GLORHIDFATO DE BUPROPION". 

1 Con furidamento an Is facultad quc confrere ci articulo 34 de la 

Decision 486 al solicitanre pan rnodiflcar Is solicitud ic patente en cualquier 

momento del trÆmite, presento junta con este memorial nuevo pliego 

reivindicatorlo pie consta de 38 reivindicacones diiigidss a la tablet de 

libcraciôn modificada y to el coal se realizaron las siguienrcs modificaciones: 

13 Se cancelaron las antiguas clausulas 3, 5, 10, 11, 13, 23, 27, 33, 35, 39, 44, 

57,59,61,68,70a129,131,133,t36y 138a154. 

12 La macva reixiudicacidn 1 corresponde a Is arnigua clÆusula 1 doSe at 

especificó ci recubrimicnto de control de hberaciOn y la barren de humedad de 

acuerdo con las caracterisricas tecnicas reportadas en las andguas 

reivindicaciones 28, 45, 54 y 65. 



Sobre cste particular, ci senor exarninador podra observar quc esras 
reitndicacioncs cotcspondcn an esencia a las anriguas dÆusulas I a 154 
originalmentc presentadas. 

En cuanto a caters rnodJficacioncs fins permitim(s decir que las mismas no 
amplian de ninguna mantra In materia objeto de la presente sohdrud y se 
realizaron con ci indriter de realzar Is novedad y Is altura invenriva de Is  
invention to cstudin a Ia luz de ins wquerimienros de la dccisón 486 de ia 
Comunidad Anclina y en respuesta a las objeciones presentadas pot 
TECNOQUThUCAS S.A. 

Teniendo en cuenta ci concepto tØctuco enütido par ci Seæoy SupSntendentc 
Delegado para Is propiedad intclectual GianCarlo Marcenaro JimØncz a la 
doctors Ana Maria Castro Wry, que da alcancc a las comunicaciones No. 09-
001524 y 09-012566, se presentainicamcntc una ease adicional correspondiente 
al tecibo No. 10-24,975 dcl S de abrfl de 2010, pot modifIcadón de la solicirud, 
toda vez que la solicitud Inc presentada con anterioridad all cit enero cit 2009, 

2. PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES: 

F 
AdicionaIrncnte, tespetuosamente nos permitimos dccii que 005 oponernos a 
Is  pretcnsión del escrito de oposiciones pot cuanro, coma se dcmucstta mu 
adelante, la invention presentada par ri mandantc cumple con los requisitos 
de novedad y novel inventivo. �En consecuencia, se debc Otorgat ci privilegio 
de patente de invención y expedir ci tSrolo carrespondiente. 

El seæor opositor ha argurnentado que la solicimd en cstudio se vcria afectacla 
en su novcdad y altura invcntiva a Is Ins ic Ins documentos Tccnnlogia 
farmacØuzica (01), US 6033686 (D2), US 6096341 (03), W() 98/030208 (04) 

W096(01874 (1)5). 

3. NOVEDAD 

Ccm re[acion a lo antenox, tesiahi peflinente dirigr Ia atcncion del senor 
exarninador a’ articulo 16 cIt Is Decision 486 dondc se estabtece quet "Ua 

I inuencion se cons/deja nueva cuanclo no est�d c,mp’endith. en ci estado deja 

I 
El estado de kr iØcjica empvendtra let]C Jo que baja ,rido accesib)e a) p4bkv per itt/a 

descnbiio’n escita ii em!, ahbaóg, co,nenia/i,acidn a cYa!qtaer afro media antes de ía fSa 
I de presetitadón di & so/idlud 

a pate,zfr is en in case, lie th peiondad retvnodda..."(ci 

I resaltado es nuestro). 



Si de acuerdo con ci espiriru de la norma legal indicada, a inveoción no Sc 

considen come nueva si estÆ "Qrnn4jda on ci estado de. la tØ.cnica, dicha 
norms Se cstÆ re6riendo, naturalmente, a la totalidad del invent y y no a alguno 
a a algunos de lose componenres que hacen partc de is nueva soiicimd. 

En efecto para que Is  invenciOn pierda so calidad de novedosa, es clam que ella, 
TODA ELLA, bade estar conrenida end vnjiintc de co,rndmüntoi enstentes que  son 
cbs/es aipreceso inc/us/nat’ comb define ci cstado de Is rØcthca ci Tribunal de 
usdcia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-99, sematicia de 31 de 
octubre dc 1989, publicada enjutisprudencia del Tribunal deJusdcia del Acuerdo 

S de Catagcna, Tomo 11, BID-INIAL, Buenos Aires, 1994, pigina 60 

Este se corloce coma NOVEDAD ABSOLUTA, de confonnidad con In coal 
pan dcsvirruar ci reqmsito de novedad de una invcncidn seth nccesario que lo 
reivindicada par ía invcncidn bajo esmdio corresponds de thrrnaJQaI con Ia 
revelaclo en cads uno de los dacumentos sealados por el opositor, conclusiOn a 
la que se ilega despues sic on analisis exhausrivo mediante una cnmparaciOrl entre 
el capitulo rervindicatoria 

sic 

la invcncidn en cstsdio y cads una de las 
divulgaciones citadas per el opositor coma anrerioridades. 

Ahora bien, si un determinado ciemento, condiciOn a circunstancia sic Ia nueva 
creaciOn ya hare pane del estada de In rØcoica no quierc cUb deck, desde luego, 
que is invenciOn deba 5cr recha2ada per carecer del requisira de novedad. No sin 
razôn ha dicho ci naencionado Tribunal: "baj que adiwtir que ftc/a creaddpi ex en cie,ta 

Jenne, produces dpi estado c/c hi Ijenica e,cjsunte, on ci .centzdo c/c que ci inventor ha de hner OR 
wenta on eoiiunto c/c demou que Ic peenitan cflar nnvos procedii2ilentos 
aplicabies a hi indusbid’ (Ibidem, piginal. 53 y 54) (El subrayado es nuestro). 

Par In ranto y teniendo en cuenta lo antctiormcnte expuesto Conic) minima Ia 
novcdad debe conremplar Ins siguientcs aspectos, 

-Quc is invoncion en estudio one conrcnida de forms TOTAL y ABSOLUTA 
en cada uno de Ins dor.urnentos que se mencionan coma anreæoridad; 

-Que Is invenciOn cia cuesfiOn puede partir dc conocinaienros conocidos, case en 
ci cuai habrÆ que hacer Is companción no de In conocido sine de to ineduo Is 
novedoso, teniendo que analizarse el valor aereado que Sparta Is invenciOn 
con sus; nuevas caracrerisricas al campo tØcnico il coal perrenece Is solicatud en 
estudjo. 



Aplicando to anterior al caso concreto, pan quc las razones que aduce ci opositor 
para desvirtuar la novedad fiwsen ciertas, scria forzoso que se demustrara que ’a 
invcndón en estudin estâ comptendida en elt estado be la tEcnica de forma 
TOTAL, v que la rablera de liberación modificada como thora de rec!ama Se 
encontrara revelada de nianera exnresa y nada ambigut dentin at cada uno de 
less documenros citados pot at opositor, hecho que no sucede como a 
continuation be demostrarÆ. 

3.1 Novedad de laollcitud sobre ls ensefianzas del docun,ento 
� fffrcnolo2ia Farmaceutica" Vila lam I.L. vaginas 145-146. 149 a 152. 

383. 390 a 395 V 398. 

Itai cuanto ala referenda Dl, nos permitimos decir que esta corresponde ann 
texto general que hate alusión a las ciencias farmacØuticas. Pot consiguiente, 
ci senor examinador podrÆ corroborar que dicha anterioridad no eflseæa las 
especificaciones de las formukcioncs reclamadas en la solicitud en esuadio, 
sino que divulga Ia ciencia de las formulad ones farmaceuticas en rreneral. 
Pot to tanto, rite documento no divulga una tahieta de liberacidu modiacada 
de una sal dc bupropion. una persona meclianamente versada an It macna 
tØcflica corresponciente no se tomarfa el trabajo de cater en accents las 
enseæanzas bªsicas Ic esta anterioridad pass a todas Incas es lo bÆsico que 
dicha persona debt conocer en relation con formulaciones farmacØuticas. 

3.2 Novedad de Ia solicitud sobre las ensenanzas del documento D2 
(USO33686 

En rclación con la anterioridaci D2 (LTS6033686), el senor oponente nanifiesta 
que Is misma reports ci ingredientc activo, hupropion clorhidrato y los 
excipientes tal cotno etilcelulosa PRIOO, PEGI450 y PVP conio componentes 
adecuados pan el revestimiento de tabletas. 

Sobre este particular, nos pern’idmos deck que el hecho de rcportar sustancias 
como las nombradas anterionnente y que son conocidas ampliamente en Is  
rØcnica anterior no significa que ci documento D2 afecte Is novedad de Is  
solicitud en estudin. AuTh mss, para que esto fuera cierto, Is anterioridad 
tendria que reportar en an totalidad Is  inateria objeto dc Is  presence invention 
como anteriormente se explicO, hecho que no sucede, ya que D2 no divuI2a 
mm conwosicion de liberaciOn controlada gue comrende on n’ to 
que contiene c!orhidrato de bunrooion. 



I En ese orden de ideas, tambiØn es necesario senalar que 02 rampoco hare 

I rC�ercncia a que et net  se sia tan lalinent rev stido con on  cipp çle 
liknaclon controlada Ia cual sea Inept, reyestjda con una cain de 

I karrera de humedad. Dc hccho, It cornposición de dos cobcrturas de Is 

I 
prescate ir’vcnción es hiocquivalente a las tabietas conocdas en la tØcnica 
anterior /eJIbutrin o Zyban/Weilburrin SR). 1demÆs Is cc,mposicidn 
reclamada muestra an perfil de disolucion Ænico. 

Pot lo ranto, 02 no reports cada urn de las Jimitaciones dc !os excipientes de 
I las nuevas reivindicaciones ahora ruodificadas AdexnÆs, D2 no revela urn 

composición farmacØutica doblemente revcstida. Dc hecho, Ia sqçinda capa 
enseæada en 02 es una capa de Iibcración inmediara que comprende 
cbthidtato de bopropinri. En efecto, como se puede corroborar en Is 
columns I enue las lincas 65 a 67, D2 reports que el segundo revestimfenro CS 

I una caps de liberacion inrnediata que convene ti ingrecliente activo. Dado 

I 
que 02 co enseæa cads mit de las hmtaciones abort estab)ecidas en Is  nueva 
clausula 1, dicho documenro resulta irrelevante pant afectar ’a novedad de Is  

I

 

solicited en estudjo. 

3.3 lipyddde Ia splicitud sobre las ens5anzas del documernQ_D3 
I (US6096341 

I El documenro 03 (LJS6096341) a’ igual quc Ia anterioridad D2, no hace 

I thnn reporte idØntico de Is materia obeto de It solicitud to estudio. En 
efecto, D3 at encuentra dirigido a una tableta de libcrarión  retardaæa quc cienc 
on nucleo que comprende clorhidrato de bupropion y tin revesrrnuentO 

I 
disenado pan ?etraaar la liberaciôn del ingrcdienre activo. Dc hccho, 03 n 
ensefia una composiciOn con dobie capa de ritimicnto en Is cutk 

unit  de humSa4. Entonces, !a segunda 

I 
capa cnscæada en Ia antetiotidad 03, como en ci caso <Ic 02, es ona capa de 
rcvesrnmCnto de ithesacinjiindia que comprende clorhidrato de 

I bupropion. 

En cite sentido, atentarnenre dirigimos Is aterlción del senor eraminador a Its 
coumna 1, entre las lineas 60 y 61, al ejemplo 5 v a las reivindicaciones 32 a 35 
de D3 donde ciaramente se indica Ia naturaleza de Is capa de hberacióu 
retardada. Pot consiguienre, D3 tampoco enseæa de mantra total Is solicitud 
en estudio, y ci hecho de que enuncie excipientes tortures a los mostrados Cr) 
Is Presence invención no es razoR suficienre pars considorar que este 
docurnento afecte Is novedad de Is invenciOn cn estudlo. En consecuencia, D3 
no es televante pan afectar este reqmsito de la presente invencion. 
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3.4 Np thddeaocitudobre las ensefiafizas dcl documento D4 
(W09810302081 

Dc acuerdo con las afirmaciones dcl senor oposiror. 04 ensefia que las 
composicioncs farmacØuticas o6lnia5 pueden 5cr revestidas con una cobertura. 
No obstante, D4 no ensefia ci use de una seunda capa djyestirniento. 
Pot consiguiente esta anrerioridad no reporta [a camposicidn reciamada ahora 
en ci nuevo capirulo reivindicarorio. Dc hecho, come ti senor examinador 
puede conobonr, la presente composici(cn requicre que (I) la prirnera capa de 

� control de liberaci6n çfrç1nde ad nUcleo y sue (ii) 12 capa de barrera mdcc is 
primea capa de control de liberación. Asi las cosas, D4 no enseæa 
composiciones revcstidas con una segunda capa de revestimiento. Es ms, 
D4 no revels, cornposicioncs recubiertas que circunden ci næcleo a pesat de si 
d recubriniiento sea una primera a urn segunda twa. 04 requiete quc al 
menos un lado dc a pared de Is tableta se encuenc S recubrirniento. 

Sabre este particular, atentamer’tc dirigimos la atcnción del senor examinador 
a la pâgina 3, lines  4 de esta anterioridad donde sc establece que "Iprimera 
n#a tie dirión era fram del lade sin recubrimieato de la pared de la tableta’> y en 
las Iineas 24 a 26 eatableec quc: "Lt,r sistemas tie ,natht tie la prascnh invenddn 

utilkan rycdnucns arciales tie ,o, mucko is erosiDnable qae co?112en5 Cl 

insredidnte active, en ci cia! La Ilberación retardada a partir de Ar sibefl&s nvethdw 
ccp5ensa ía pekàdad tie hbepudon que dismirntye dtsde ci nucŁe a fran/s del tiempe. 

� 
vØase tambiØn las figuras I a 5 dc 

En consecucncia, si bien es cierto que la anterioridad D4 cnseæara qua las 
composiciones fnmacØuticas solidas pueden set revestidas, tambiØn es cierto 
que n serpptaslc_tjina seunda ca,a de reveimiento, pot Ia tanto 
D4 rambiØn es irrelcvante pan afecrar Is  novedad de la prescnte invenciôn. D4 
especificarnenre enseæa que las composiciones all cnseæadas en,nlean 

ry1iüetosarcia1es y que la primera ruta de dilusiOn es a travØs del ]ado 
no revestido de la pared de la tablcta. Pot consiguicnte, D4 no poede afectr 
la tiovedad de Is solicicud cn estudio. 

33 Novtdai_deIasolidsjadsbte las enseæanzas dcl documento 
(W096/O1874 

La anterioridad 05 V096/01874) cnseæa mm capa de barrera de humedad 
que cornprendc tWA, lecitina de soya y opcionalmente un adyuvantc dc flujo, 
on colorante y/o un agente de suspeasl6ac in contraste, las fluevas 
reivindicaciones de Is solicirud en estudjo se encucntran limitadas a una capa 

6 



I de barrera de humedad que comprende Un p9iftpero eiitejico, on 
pLadficante y un intcnsiftcadnx de la pcnneaciOn. El seæor examinador puede 

I corroborar que D5 no ensefia ni hate nintu aludón en cuento al use de usia 
I barrer cbs humedad not comprenda no polimero entØrico, tin plastificante 
I

 

on intensificador de permeacion, Pot consiguiente, existen diferencias entre lo 

I 
mostndo en US y Is invention on esrudlo y par endc exisrc novedad en is 
presents soicitud sobre to rnostrado en esta antetiotidad. 

En resonate, ninguno dc los docurnentos citados pot el apositor revelan o 

I 

ensefian de ruanera incquivoca y exacta Is materia obeto de la presente 
invención, tuucho menos a La tuz tie las nuevas reiiiindicacioncs. Par lo tanto, 
se solicita a esc despacho reconocer la rn)vcdasj de La invcnción sabre las 
ensenazas de estas anterioridades. 

4. NWEL INVENTIVO. 

Ahora bien, Si urn’ persona medianarnente versada en la tØcnfca que Cstuviera 
enIrenr.ada con la nccesidad de proporcionar formulaciones de bupropion 
estables para suministrar una yea al dia, no encontraria ninguna mutivación 
pars combinar [as enseæanzzs de esta cinco antefioxidades. 

En efecto. la persona versada to ci campo rØcnka corrcspondiente no 
encontraria ninguna dose de inDLvocion para cambinar las enseæanzas del 

I ctocutncnto D5 con cualquiera de las otras referencias 1)2,1)3 yb 1)4 ya quo 
come Se demosrro antenc,rmente, D4 ensefta que Las camposiciones aW 
indicadas utilizan revestimiento D*Icithil. A fin de que sirviera de alga IC, 
mostrada en 1)5, Ia totalidad de Is tablettileberia cstar rodeada nor is 

y no parciamcnte cubierta coma In ensefia 
D4. 

I Ann mØs, las enseæanzas de 1)4 no estin ünicamente limitadas a on solo 

I rnestirniento, sino que tambien a cdrno ci revcsdiniento es empleado. Una 

I 
persona medianarnente versada en La matetia tØcnica que tuviera acceso a las 
ensenanzas de este docun,enro no encontrarfa motivacidn aiguna a partir del 

I mismo, Data circundar complctamente & nÆctc.o de Is tableta coma Se 

I reclama en la presente sohcitud. 

I Aün m6s, al tenet presence Its anterioridades D2 y 03, se puede corroborat 
I que Østas enseæan que nose re.quiere ninguna otra clase de revestimicntos para 

estabilizar las farmulaciones, es mis, ambos documentos reportan to Is 
columna 3, ceca de la linea 30 que "De nianera sorndenb, Se ha 4esc,thieo que la 
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anleriorfonnu/athin Be 4vndua a ninguna deradación del cle,tdrato d  beetmPeou aunepie 
.ce encuentre pnseni,gæn estahilitador en fennu1adn". 

fljflpnsefinjjjserenmotivaalaerona yersada on la tØcica 
aolicar LIna seunda cana de revestirniento corno ltreclamad �en la 

solicirud_cxsmdimchomeporjjna calm de revestimiento de 
barrera de humedad dado gue las formulaciones de D2 vDIse hallaron 

tprcthcotrnente estables en ausenci dtstabiizadotes 0 cuslouiet 
otto revestitniento adicional. 

� Habiendo atendido cabairnente las objeciones prcsentadas por el opositor, 
atenramcntc soliciramos se continue con ci trârnire administrarivc, y se analicen 
Its requisitos de parentabilidad de in solicitud en estudio a Is luz del fluevo 
juego dc reivindicaciones y se conceda ci privilegio de patents de invcnción a 
si. ci examinador consideta quc subsisten nzones pan objeur la ptesente 
invention, rogarnr,s e%pcdlr los exÆmencs de fondo necesarios con Ins debidos 
motivos y razones quc sustenten so objecibn con ci fin de que nuestro 
nandante tenga Is posibilidad de exponer sus argumentos con base en Is 
interprctaciOn de los artkuios 45 dc la Decisión 486 -el cual otorga Is facultad 
A exarninador pan cmitir Ices cxÆrncnes de fondo-, 35 y 59 del Código 
Contencioso Administrativo que seæala quo: "habilndose ehdo opothinidad a Los 
inettadospard2 cpttcr sus Dpcmenesy eon base en 1a.rpriebw e ionnes eiiaponthit, se 
toman La decision pie gjjjpa a al nunos en fonna sumaria ji aJŁcta a partthins" V 
"() debera projenrse 4o dedsion definitiva. Esta g_Iju en sits aspectos de hethoy i/c 

� derecho, _y en Its de connenienda ci as ci caso’ rcspcctivamcnte (kl subraysdo es 
nuestro). 

En consecuencia. peditnos a esc despacho pronunciarsc en relacion con todos 
lo argumentos presentados on este mernoxial dando estricta aplicaciOn al 
principio del debido proceso consagrado en ci arriculo 29 de he ConstituciOn 
Nacional 

Seæor Superintendentc, 

UEZ O’ALI3MAN JA MARl 
CC. 41,654.882 
TP20824CSJ 
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Reivindicaciones 

1. Una tabreta S liberaciOn moWficada quo coniprende: 

(i) on nüoleo qua  contiene one oan%ded eleciWa do one sa de bupropion 

Ia,maceuticrnrente aceptable, y excipentes tonvencionalos; 

(ii) un primer recubrjmiento para controlar Is riberacian qua rodse dicho 

curled, an donde dcho ecubrimen%o pars conlroar Is )beracion comprende on 

poiniero formador de pelicura permeable al ague e insoluble si ague, on 

prastincante y un polimero soluble an aqua yen donde Is proporcion do potrnero 

formador do peoua permeable a! ague e insoluble an agua: plastificonto: 

poffmero soluble an ague as desde 3:14 hsta 5:1:3 

(i) una barrera S humedad due rodea dchc primer recubrinilento para 

eon%roar is birefacron an donde is barrens de humedad coniprende on polimero 

enterico, un plastificante y or intensifioador do permeacian, en deride at 

intensificador do percneaciôn estâ pra,ente en one cantidad tie desde 20% haste 

40% an peso del peso seco de Is camera de huniedad, 

donde Is tablets de Fiberacion modificada as bioequivatente a tabetes S 

Weltbutrft.J O ZybanPNebu%rinfi SR y muestra un pedil de disolucion tal qua 

Iuego tie 2 horas Se ibora no mas do 20% del oontendo do bupropion luego de 4 

hoes Be libera entre 16% y 45% der contenida do bupropon, Luego de B horas as 

libera en%re 40% y 90% del contenido de bupropion y Puego do 16 horas as libera 

no menos de 80% del cantenido do buprapion. 

2. Una tablets do IiberacOn modificada de acuerdo con Is ieivindlcation 

I an donde dicha tablets de lberaciOn modiuicada as bioequivalente a tabtetas de 

Wellbuthnfi a ZybaMeflbuthnfi SR y cuando as administra en el estado de 

ayuno dicha tablets de IiberaciOri modficada a un paciente quo necesita dicha 

adrninistraoion proves una 
Cms 

de bupropion an plasma sangulneo a entro 3 

hares y 8 horas (Tmaa despues de a administraciôn as Is tablets de liberacIon 

modificada, preferiblemente 5 horas despues tie a administracian do Is tablets de 

riberacian modificada. 
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3. La tablets do ljberacion modEficada do a reivjndicacion 1 a 2 donde dicha 

barters do humedad no funojona coma un recubrjmiento entØrico sogürl so define 

mediante una prueba do Is JSP qua requiere qua al poner an HCF 0,1 N durarite 

una hora una tabrota rocubiorta por una capa de recubrimento entØrico. Is 

cantidad total de a drags quo as Fibers desde 0r nucleo no sea mayor de 10% 

que no 5e libere rnenos del 75% do a drags despues do 45 miriutos an una 

sotuctan amothguadora do pH a pH 68. 

4. La tablets de liberacian modjficada de Is reivjnthcaojon I a 3 donde Is 

aplicaciori do Is barters do humedad a Is tablets recubterta de liberacJôn 

controlada its conio rosuJtado una ganancia total de peso no mayor do 6% con 

respects at peso seco do Is tablota, preferiblemente no mayor de 2.5% con 

respeoto I peso seco do Is tablota. 

S. La tablets do liberacian modificada do awards con cualquiera de las 

reivindicaciones I a 4 donde at polirnero entØrico es an polirnero acrlico. 

6. La tablets do liberacion modificada do Is reivindicacidn 5 donde dtcho 

polimero acriNco as un copolirnoro do acido metal de tipo C. 

7. La tablets de Iiberacidn modificada de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicacionos 1 a 6, seleccionada do una tablets quo comprendo 150mg do 

dicha Sal do bupropion fsrmaceuticamente aceptable, y donde Is canfidad de 

dicho poImero enlerico vada dentro del rangD entre IT, y 3% del peso s000 do Is 

tabteta y comprends entre 55% y 70016 del peso seco do Is barrera de humedad it 

one tabjeta quo comprende 300mg de dicha sat do bupropion farmaceuticamente 

aceptabje, y donde Is confided do diobo polimero onterico varia dentro del ranqo 

entre 1,5% y 3,0% del peso sow de Is tablets y compronde entre 30% y 90% del 

peso seco do Ja barrera de humedad. 
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S. La tabreta de riberaciopi moditicada do accede con cualquiera de las 

rcivindcaciones I a 7 donde el polirnero Os Eudragft L 30 D- 55. 

9. La tabeta de tberacion modWicada de cuaIquera de lee retvindivaciones 

I -S doride dicha tablets muestra un pertH do disolucion selecojonado do 

(a) un perfil de disolución taJ quo luego de 2 hares Be libem entre 2% y 18% 

del contenido do bupropion, luego de 4 horas Se libera entre 21% y 37% del 

contenido do bupropion, luego do 8 horas Se libera entre 60% y 85% del contenido 

S bupropion y luego do 16 horas Se libera no menos de 93% del contenido do 

bupropion. 

(b) un pertH de disojucion tJ due luego de 2 horns so libera entre 4% y 8% 

del contenido do bupropion, luego do 4 horas so libera entre 28% y 34% del 

contenido do bupropion, luego do 8 horns Se libera entre 68% y 74% del contenido 

do bupropion y luego do le horns so lbera no menos do 96% del contenido de 

bupropion: O 

(c) un perth do disolucion tal quo luego de 2 horas Se libera 5% del 

contenido do bupropion, luego do 4 bras Se libera 32% del contenido de 

bupropian, luego de 8 hares so libera 74% del contenido do bupropion y luego do 

16 hora so ibera no nonos do 99°JD del ccn%enido do bupropion. 

10. La tableta do liberacion modificada do accede can cuarquiera de las 

reivindicaciones anteriores, donde dicha sal de bupropion farmaceuticamente 

aceptable es cjorhidrato de bupropion. 

It. La tableta do t(berac(ôn modi&ads do acuerdo von cuaquera do lee 

reiviridicacianes anteriores, donde niche bupropion esta presente per Ia nienos en 

94% en peso dpi nicPeo. 

IL 



12. La tablets de liberacior, rnodifioada de acuerdo con cua!quiera de Is 

r&vindicacFones anteriores, donde dichos ex&pierites convencionales compronden 

ademÆs un agrutinante y Un lubricants. 

13, La tablets do liberaofon moditicada do a reivFndicaciOn 12, donde dicho 

aqiutinante estÆ presente an entre 1% y 6% en peso der peso soon der nCicleo, 

preferiblemente estÆ presente an 3% an peso del peso soon del nLkIOO, 

14. La tableta do liberacion modificada do acuerdo con tas cevindcacones 

S12 6 13, doSe dicho aglutinente Se selecolona entre el grupo qua Consiste an 

aPmidan nodificado, gelatina, po( ni(prrodona, dersados tie ceuosa, alcohol 

potiviniUco y cuaIq"er combinao1on tie loo. msmos. 

15. La tablets do Ifneracli6m modifIcada do acuerdo con las reivindicaciones 

12 a 14, donde dicho Iubntante esta presente an entre 1% y 6% an peso del peso 

seco del nCjcleo, preteriblemente estÆ presents an 3% an peso del peso soon del 

noleo. 

I 

16. La tabjeta de liberaoión modificada do acuerdo con cualquiera de las 

I reivindicaciones 12 a 15, donS dicho rubricante so selecciona entre el grupo quo 

I

 

consists an behenato do qlicerilo, acido esteÆrco, aceites vegetales hidrogenados 

I y cualguier combinacion do los misnios. 

11. La tablets de riberacEon modificada do acuerdo con cualquiera do las 

reivindicaciones 1 a 16, donde dicho polimero insoluble an aqua, formador de 

pelicula, y permeable al aqua esta presente an entre 35% y 60% an peso dot peso 

sew do dicho recubrimiento para controlar la liberaciOn, preteriblemente esta 

presente en 50% en peso del peso sew do dieM recubrimiento para controlar to 

Nberaciôn y rnas do preferencia, estÆ presente an 45% an peso del peso soon do 

Is tableta 
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18. La tableta de IiberaciOn modificada de acuerdo con cualquiera tie las 

reivhdicaciories 1 a 17, donde dicho polirnero insoluble en agua, formador S 

pelicula, y permeable al agus Se seLecccna en%re el grupo que oonss%e on Un eter 

de cellulose, Un ester de celurosa alcohol polivinilico y cuarquier combinacian de 

los misnios. 

19. La tablets de Nberacon modificada tie acuerdo Carl Is rcknndicaciOn 18, 

come dicho Øter do celulosa so selecciona entre ci grupo que consists en 

etacsiuLosa do qrado PSICO, etilcelthosa de grado PR20 y cualquer cornbinac}on 

de las mismas. 

20. La tablets de liberaciOn modificada de acuerdo con oualquiera do las 

reivindicaciones 1 a 19, dondo dicho plastificante estØ presents en entre 6% y 30% 

en peso del peso seco de dicho recubrirniento pass controlar Is liberaciOn, 

preteribiemente estØ presenie en 12% en peso del peso soco as dicho 

recubrimiento de liberación controlada. 

21. La tablets de liberaciori modificada de acuerdo con cuaiquiera de las 

reivindicacionos I g 20! donS dicho plastWicante Se selcocioria entre el grupcl que 

consists en palloles, esteres organicos, acefteslgliceridos y cuajquier conibinacion 

tie los rnisrnos. 

22. La tablets tie liberacion modificada de acuerdo con Is reivindicaoion 21, 

donde dicho poliol as polietNenglicol 1450. 

23. La tablets de liberaclon modificada do acuerdo con cualquiora do las 

reyiinzMcacionas 1 a 22, donS dicho polirnero soluble on ague esta presente en 

entre 25% y 50% on peso del peso seco de dicho recubrimiento pars controlar lZ 

liberaciori, preferiblemente esta presents en 43% en peso del peso seco de drcho 

recubrimiento pars contralar Is liberaciOn. 
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24. La tablets de Nberaciarl moditicada de acuerdo con cuaPqLiiera de las 

revndicacjones 1 a 23, donde dicho pQlimoro soluble en aqua se selecciona entre 

el grupo que consists an polivinilpirrolidona, hdro)dprOpilmetElceJUJoSa, 

hidroxipropIceJuJosa y cuarquier combiriacion de los rnismos 

25. La tablets de ilberact6n modificda de acuerdo con cua!quiera de las 

reh4ndicacones I a 24, donde Is proporcion del polimero insoluble an aqua, 

formador de peilcula y permeable al aqua: plastificante: poliniero soluble an aqua 

as seleccionado de ias proporciones 

� (a) 4:1:3. 

(b) 7:2:6 hasta 19:5:18 ó 

(0) 13:4: 12. 

26. U, tablets de liberaciôn niodificada do acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteæores, donde @1 peso gapiado luego de aplicar el 

recubrimiento para controlar Is lIberacion as seleccionado del grupo de 

a) 3% hasta 30% an peso del peso sew del iiLcleo 

b) 13% basis 16% an peso del peso seco del nUoleo 

{c) 8% hasla 10% an peso del peso seco del nUcleo; 

(d) 15% an peso d& peso seco del ncIeo; 

(e 90A en peso del peso seco del nUoleo 

21. La tabeta de bperaourp modificada do acuerdo carl cualquiera de as 

reivindcacones 1 a 26, donde ditho polirnero entØrico esth presenter an entre 30% 

90% an, peso del peso seco do a barrera de humedad, preteriblernenta esta 

presents an 66% en peso del peso seco de a carfare de humedad. 

28. La tablets de liberacion modifSda do acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 1 a 27, donde dtcho plastifoante estÆ presents, en entre 1% y 300/0 

an peso der peso seco de (a barters de humedad, preteribremente estâ presente 

an 10% an peso del peso seco de to pavers de hornedad. 

/5 
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29. La tablets de ljberaciari modificada do acuerdo can cua(qu(eca do tas 

rejvindicacjories 1 a 28, donde dicho prastificante as una combinacian de un ester 

orgànico y polio!. 

30. La tablets do !beracian modificada do acuerdo con Is reivindicacion 29, 

donde diclia combinaciOn de plastificante tjene una proporcian de 1 parte de ester 

organco V 2 panes de p&iol. 

31. La tablets de NberaciOn modificada do acuerdo con to ceMndicación 29 

6 30, donde dEcho ester orgÆnico as ester trietilEco y dicho poliol as polietilenglicol 

1450. 

32. La tabteta do !beracian modificada do acuerdo con cualquiera de las 

reivir,dicacjones 1 a 31, donde dicho intensificador de permeaciofl estÆ presents 

an 259/o an peso del peso seco de Is barrera cM humedad. 

I 
33 La tableta de liberaciôn modificada de  acuerdo can cualquora do as 

reiv[ndicaciones 1 a 32! donde dicho intensiUcador do perrrleaciOfl so setecciona 
I 

entre el grupo quo consists or, diOxido de siliclo, silice co!o[dal, lactose, polimeros 

hidrofiricos cloruro de sodro Oxido de aluminlo, oxido cM a!umnio coloidal, silice, 

I celulosa rylicrocristaliria y cualquier combinacóri do los mismos. 

34. La tableta do liberacion modificada do acuerdo con cualquiera cM las 

ceMndicaolones I a 3$, donde dicho polimero do recubrimtento entØrica, 

plastificante e intensificador do perrnescôn estÆn presentes an una proporcion do 

13: 2 5. 

35. Una tablets do lrberacidn modificada de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones 10 a 34, qua cornpreride: 

(i) un nUcleo qua cor’tiene una cantidad efeotiva de clorhidrato S bupropion 

y excipientes convenciona!es; 

i6 
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(ii) un recubrimFento cars controlar Is liberacion quo nodes dicho ntcreo, 

donS dicho recubrmienIo pars controPar Is liberac16n comprende un polimero 

(ormador de peJicul, insoluble an agua y qua as permeable at ague, on 

pastfficante y un porEniero soluble en agua y 

(fl) una barrens de bumedad qua roSa dicho recubrimento pare controar 

Is Nberacian, donde dicha borers de humedad comprende: copolirnero de ócdo 

metacrilico, poNetilenglicol 1450, citrate de tcietito y diôxido de siliclo, donde dicho 

copolimero de acido metacriuco estØ presente an 66% an peso de peso seoo do 

dicha barrera de humedad, donde dchcs poNet%cerigicot 1450 y cilrato de thelilo 

estÆn presentes an 10% an peso de peso seco de dicha barrera ia humedad an 

jim pcoporciªn do 1 pade de oftialo be thetio y 2 panes de poliothenglicol 1450 

dicho dióxido do sifto esta presents an 25% an peso del peso seeD S dicha 

barrera de hurnedad, donde Is cantdad de dicha barrera de bumedad qua Se 

apca noes rnÆs do 2,5% del peso Seco us la tablets, 

dandle dicha tablets de iberacion modificada as boequivarente a ablates de 

Wellbutrinfi a ZybanfiWeJlbutrinfi SR y donde, cuando se administra an el estado 

de ayuno dicha tablets do Jiberacion modificada a un paciente qua nccesita dicha 

adminstraci6n provee one Cmax de bupropion an plasma sanguineo a entre 3 

horas y 8 horns (T,) despues do Is adrninistracion do la tablets S IFberaciOn 

modificada, preferibleniento de 5 haras (TX) despLiØs de is adniinjstracion de Ia 

tablets de kberacian modiuicada. 

36. La tablets do IEberación riodificada de acuerdo con is reivind[cacJon 35, 

an donde Is tablets de JiberaciOn modEficada as bioequivalerite a tabletas de 

Welibutrinfi a ZybanfiMellbutr[nfi SR y donde, cuando se administra an aI estado 

do ayuno dicha tablets de Iiberaciari moditicada a un paciente qua necesita dicha 

administracon proves one Cmax S bupropion qua vane dentra del rango entre 

6OngIml y 280ng/mr an plasma sangulrieo 5 boras (Ima) despues de Is 

administraciOn de one doss do 300mg one vez of dla de dicha tablets de 

Iiberacion modEficada de clorhidrato de bupropion 0 una dosis de 2 x 150mg una 

vez at did cia dicha ablate do liboracJOn moditicada de clorhtrato do bupropion. 

14 
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37. Ijria tableta de IiberaciOn modificada de acuerdo owi to revindicacOn 

36, donde dioha tabe1a be Jiberacan modificada as bioequvaIente a tabletas de 

Wellbutnnfi a Zybanfie(lbutrinfi SR y es seleccionada be one %abeta be 

liberaciOn modificada qua cuando Se admnistra an el estado de ayuno dicha 

tableta be Jiberacion modificada a on paciente que necesits diclia admJnistracon 

muestra una AUCa) pare el bupropion entro 800nghrlml y 2850ng.br/mr despues 

de la admin[stracion do one dosEs be 300mg one vez at die de dicha tabreta be 

iberaciOri modificada do clorhidrato de bupropion a one basis de 2 x 150mg one 

vez at d(a be thcha tableta be iberaciôn modificada be olorhidrato de bupropion o 
S una tableta be Jibera&On modifSda cuando Se administra en at estado do 

dicha tableta de IiberaciÆr, modificada a on paciente qua necosfta dicha 

administraciÆn muestra una AUC0-10 pare el bupropion be entre 840n9.hr/rnl y 

3000ng.hr/mI despues de to administracion be una dosis de 300mg one vez at dia 

de dicha tableta de JiberaciOn modificada de clorbidrato be bupropion 0 one dosis 

be 2 x 150mg one vez at die be dicha tableta be Iiberacian modificada do 

clorhJdrato be bupropor. 

3$. Una tableta de IiberaciOn modificada de acuerdo con las 

to 

reivindicaciones 36 O 37 an donde dicha tableta be Iberacion modificada coma 

one dosis de 2 x 150mg one vez at die 0 one basis be 300mg administrable una 

vez at Wa a on paciente qua neoesita dicha administracion no muestra efectos do 

(a cowida 
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