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REIVINDICACIONES

1. Una tableta recubierta que comprende un nicleo de tableta y:

a) una capa de sello intemo de recubrimiento que cubre el nucleo de
la tableta;

b) una segunda capa de recubrimiento que comprende un
medicamento que cubre [a capa de sello intermo de recubrimiento del nicleo de
la tableta; y

c) opcionaimente una capa protectora exterior de recubrimiento que
cubre la segunda capa del nicleo de Ia tableta,

en donde el medicamento en dicha segunda capa es saxaglipitina
(inhibidor de DPP4)

He N

0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

2, La tableta recublerta como se establece en Ia ralvindicacién 1 en donde
dicha capa de sello intamo de recubrimiento comprende una formulacién de
polimero de recubrimiento que comprende un polimero a base de PVA, dicha
segunda capa de recubrimiento comprende in medicamento el cual es
saxaglipitina, y una formulacién de polimero de recubrimiento que comprende
un polimero a base de PVA, y dicha otra capa protectora de recubrimiento
comprende una formulacién de capa de recubrimiento que comprende un
polimero a base de PVA.

3. La tableta recubierta como se define en la reivindicacién 1, en donde
dicha segunda capa de recubrimiento comprende desde 0,1 hasta 70% en peso
de medicamento y de 30% a 88,5% en peso del polimero de recubrimiento, en
base al paso de la segunda capa de recubrimiento.

4, La tableta recubierta como se define en la reivindicacion 2 en donde la
formulacién de polimero de recubrimiento en la segunda capa de recubrimiento
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es al menos 2 mg con un niicleo de tableta de 200 mg, y el medicamento es al
menos 0,2 mg.

5. La tableta recubierta como se define en la reivindicacién 1 que incluye
ademas una tercera capa protectora exterior de recubrimiento dispuesta sobre
dicha segunda capa de recubrimiento.

8. La tableta recubierta como se define en la reivindicacién 5 en donde
dicha segunda capa de recubrimiento comprende un polimero a base de PVA.

7. La tebleta recubierta como se define en la reivindicacién 5 en donde
dicha capa de sello intemo de recubrimiento y la capa protectora de
recubrimiento exterior comprenden un polimero a base de PVA.

8. La tableta recubierta como se define en la reivindicacién 7 en donde el
polimero a base de PVA en I|a segunda capa de recubrimiento es
sustancialments el mismo polimero a base de PVA en las otras capas de
recubrimiento.

9. La tableta recubierta como se define en la reivindicacién 8 en donde el
polimero a base de PVA comprende polivinil alcohol.

10. Latableta recubieria como se define en la reivindicacion 1 en donde en la
segunda capa de recubrimiento el medicamento esta presente un una cantidad
dentro del rango de 0,2 a 140 mg y el polimero de recubrimiento esta presente
en una cantidad dentro del rango de 2 a 140 mg, y en cada una de la capa
interna de sello de recubrimiento y la capa protectora de recubrimiento exterior
opcional el polimero de recubrimiento esta presente en una cantidad dentro del
rango de 1 a 100 mg.

11. La tableta recubieria como se define en la reivindicacién 1 en donde el
nicleo de Ia tableta comprende uno o més rellenocs, opcionaimente uno o més
aglutinantes, opcionaimente uno o0 més desintegrantes y opcionalments uno o
més lubricantes para formacion de tabletas.
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12. La tableta recubierta como se define en la reivindicacion 11 en donde el
nicleo de la tableta comprende celulosa microcristalina, monohidrato de
lactosa, croscarmelosa de sodio, y eetearato de magnesio.

13. La tableta recubierta como se define en la reivindicacién 1 que tiene la
siguiente composicion:

Material de ia tableta de placebo | Rango
% en peso para una tableta de placebo de 200 mg |
Lactoea 20 2 75%% / 40 a 150 mg
Celulosa Microcristalina 20a75%/40a 150 mg
Croscamelosa de sodlo 2a810% /4220 mg
Estearato de magnesio 02a2%/04ad4mg
Primera capa de recubrimiento de sello | % en peso para una tableta de placebo
intemo de nicieo de 200 mg
Polimero de recubrimiento y plastificants | 1a3%/2a6mg
y deslizantes opcionales.
Segunda capa de recubrimiento % en peso para una tableta de placebo
ds niicleo de 200 mg

Inhibidor DPP4 (base libre o sal de HCI) | 0.25 a 70% / 0.5 a 140 mg
Polimero de recubrimiento y plastificante | 1 a 50% /2 a 100 mg
y deelizantes opcionales.

Tercera capa proteciora exterior de | % en peso para una tableta de placebo

recubrimiento de nuclec de 200 mg
Polimero de recubrimiento y plastificants [ 1a5%/2a10 mg
y deslizantes opcionales.

14. La tableta recubierta como 88 define en la reivindicacién 1 en donde para
una potencia de 5 mg la segunda capa de recubrimiento comprende 5 mg de
medicamento y 5 mg de polimero de recubrimiento a base de polimero y para
una potencia de 2,5 mg la capa de recubrimiento comprende 2,5 mg de
medicamento y 20 mg de recubrimiento a base de polimero.

15. Un método para prepara una tableta recubierta que comprende:

a) proporcionar un nicleo de tablets;

b) recubrir la tableta con una formulacién de recubrimiento de sello
intemo la cual incluye al menos un polimero de recubrimiento;

c) secar la tableta recubierta para formar una capa de sello intemo
de recubrimiento sobre la misma;
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d) recubrir la tableta as| cublerta con una segunda capa de
formulacién de recubrimiento la cual incluye un medicamento que es
saxaglipitina, y al menos un polimero de recubrimiento.

e) secar la tableta asi cubierta para formar una segunda capa de
recubrimiento (que contiene e! medicamento) sobre la misma; y

f) opcionalmente recubrir la tableta asl cubierta con una tercera
formulacién de capa de recubrimiento protectora la cual incluye al menos un
polimero de recubrimiento; y

g)  secar la tableta asl cubierta para formar la tableta recubierta de la
invencién.

18. EIl método como se define en Ia relvindicacién 15 en donde las capas de
recubrimiento se aplican como una suspensién del polimero de recubrimiento.



