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Asunto : Solicitud de patente para: “Formulacidn de
comprimidos de liberacidn extendida que
contiene pramipexocl o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo un
método para su fabricacidm y su uso”.

Sollc:Ltante : BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Fecha de solicitud: 8 de Febrero de 2007.

1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, mayor de edad, domiciliada en
Bogotd, D.C., identificada c¢on 1la Cédula de ciudadania N°

35.456.344 de Usaquén, obrando como apoderada del solicitante en el
asunto antes identificado, me refiero al Oficio No. 9889 notificado
por fijacidn en lista del 6 de aAgosto de 2010, Mediante memorial
radicado el 28 de octubre de 2010 solicité un plazo de treinta (30)
dias para dar respuesta a este oficio.

2. Mediante el Oficio No. 9889 =se puso en conocimiento del
solicitante el informe del examen de fonde gque contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. De la solicitud de patente.

De acuerdo con el Sefior Examinador, la presente solicitud de patente
no cumple con las disposiciones del articulo 30 de la Decisibn 486. Su
Despacho enuncia:

¢ “El término “aproximadamente” gue se encuentra a lo largo del
capitulo reivindicatoric le resta concigién a la materia que se
desea proteger”.

s “La manera de come se encuentra escrite los procedimientos de
las reivindicaciones 9-11, no se diferencia de un procedimiento
usual de granulaciones en seco o0 e€n himedo gue una persona
conocedora de formulacidn farmacéutica sabe y conoce, pués no
describe aparatos, velocidades de mezcla, temperaturas,
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solventes, etc., que los diferencien de un procedimiento usual
de mezcla de granulacidn”.

Con respecto a lo sefialado por su Despacho, mi representada desea
poner de presente lo siguiente:

Con el fin de atender las anteriores observaciones y de acuerdo con
el articulo 34 de la Decisidn 486, se presenta un nuevo capitulo
reivindicaterio como sustituto del anteriormente presentado
conformado por 8 reivindicaciones. De tal manera que, las cbjeciones
formuladas a este respecto quedan superadas respectivamente con las
modificaciones realizadas de la siguiente manera:

* Se ha revisado la redaccién del capitulo reivindicatorio, de
acuerdo con las sugerencias del Sefior Examinador, con el fin de
hacer claridad sobre la materia que se solicita proteger y scbre
el alcance de la misma.

* En particular, en 1la reivindicacién 1 se ha 1limitado el
intervaleo de las concentraciones de los compuestos incluidos en
la composicidn a aquellas concentraciones preferidas de 1las
cuales se tienen resultados que soportan su utilidad como
composiciones mejoradas de pramipexol que tengan un perfil de
liberacidn extendida. Especificamente, los intervalos de
concentracién de pramipexcl, del almiddén pregelatinizado, de
hidroxipropilmetilcelulosa, del polimerco anidnico y de los
excipientes se han limitado a los rangos de concentracidn de
0.05 a 5%, 10 a 75 %,10 a 75%, 0.25 a 25% y 0 a 30%
regpectivamente.

e De otro lado, el términc “aproximadamente” ha sido eliminado del
nuevo pliego reivindicatorio, de acuerdo con las sugerencias del
Sefior Examinador y por lo tanto, la objecidn formulada a este
respecto se debe tener por superada.

* Adicionalmente, en la nueva reivindicacidén 1 se ha especificado
que el polimero anidnico se selecciona del grupo que consiste de
polimeros  del dcido acrilico opcionalmente reticulados,
polimeros del acido metacrilico, alginatos 2
carboximetilcelulosa.

e Asimismo, las antiguas reivindicaciones de métode 9 a 11 no han
sido incluidas en el nuevo pliego reivindicatorio y por tanto la
objecidn formulada a este respecto se debe tener por superada.

Asi entonces, con las wmodificaciones realizadas al capitulo
reivindicatorio, es claro que guedan subsanadas las cbjeciones gque por
claridad hize su Despacho, vya gque ahora, dicho pliego permite
determinar el alcance de la proteccién reivindicada y compararla
frente al estado del arte y la materia alli revelada se encuentra
debidamente sustentada en el pliegoc descriptivo, de acuerdo con las
disposiciones del articule 30 de la Decisidn 486. Sin embargc, en el
evento gue el Despacho considere gque una modificacién adicional sea
necesaria, respetucsamente le solicito hacer uso de la facultad que le
otorga el articulo 45 inciso 2. de la Decisgidn 486 de la Comisidn de
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la Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de nuestra parte
cualquier complementacidn o aclaracién.

4. Novedad.

Su Despacho concluye que la novedad de la presente solicitud de
patente se ve afectada por los documentos W02004010997 (D1) vy
WO2004010999 (D2). Su Despacho enuncia:

¢ ‘“Comparando elementc por elemento, se aprecia que las
composiciones de D1-D2 comprenden todos los elementos
caracteristicas de las formulaciones reivindicadas, afectando la
novedad de la presente solicitud”.

Con respecto a lo seflalado por su Despacho, mi representada desea
seflalar lo siguiente:

De acuerdo con el articulo 16 de la Decisién 486:

"Articulo 16. - Una invencién es nueva cuando no esté
comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido
accesible al piblico, por una descripcidén escrita u oral,
por una utilizacién o cualgquier otro medic antes de la
fecha de presentacidén de la solicitud de patente o, en su
caso, de la prioridad reconocida”.

De lo anterior, es claro que para determinar =i una invencidn es
novedosa o no, el examinador de patentes debe primerc cerciorarse que
ésta no se encuentre dentro del estado de la técnica.

El estado de la técnica es el conjunto de conocimientos técnicos
dentre del campo de la invencidn gque hayan sido publicados por
cualquier medio, antes de la fecha de solicitud de la invencidén o de
la prioridad reivindicada.

Una vez se determina el estado de la técnica, el examinador debe
compararlo frente a la invencidn, elemento por elemento, con el fin de
establecer gi existe alguna diferencia entre ellos.

Asi entonces, es claro que para gue un documento pueda afectar la
novedad de la presente solicitud de patente, dicho documento debe
revelar todas las caracteristicas técnicas reivindicadas en 1la
presente invencién. De lo contrario, si se demuestra gue existe al
menos una (1) caracteristica técnica de 1la invencidén que no ha sido
divulgada en los documentos citados, la objecidn formulada por novedad
se debe tener por superada.

Teniendo en cuenta lo anterior y por las siguientes razones, mi
representada considera que las reivindicaciones de la presente
solicitud son novedosas frente a los documentos D1 y D2 citados por su
Despacho. Veamos:

D1 se refiere a una composicidén que comprende en total entre 20 a 70 %
en peso de un polimero hidrofilico (Ver pagina 6, parrafo [0040] hasta
la pagina 7, parrafo [0044]} vy 25 a 75% en peso de almiddén
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pregelatinizadeo. Sin embargo, la composicién reivindicada en la
presente invencién ademds de almidén pregelatinizado comprende dos
polimeros hidrofilicos, i.e. HPMC y un polimeroc aniéniceo.

Adicionalmente, en la presente solicitud se especifica que el polimero
anidénico se encuentra en una cantidad entre 0.25 a 25% en peso y
preferiblemente entre 0.5 a 15% en peso. En contraste, D1 no ensefia ni
sugiere la combinacién de HPMC junto con un polimerc aniénico y/o las
cantidades del mismo.

Al comparar las caracteristicas esenciales de la presente invencidén
con la materia de invencidn revelada en el documento D1, se observa
que a pesar de gque D1 menciona el clorhidrato de pramipexol, el
almidén progelatinizado y un polimero hidrofilico como posibles
componentes de la composicidn alli divulgada, dicho documento no
anticipa las composiciones acd reivindicadas toda vez que no revela la
combinacidén especifica de pramipexol o una sal de dicho componente con
almidén pregelatinizado, hidroxipropilmetilcelulogsa y un polimero
anidénico y/o las proporciones en que deben ser empleadas dichos
componentes con el fin de obtener wuna composicidn mejorada de
pramipexcl que tenga un perfil de liberacidn extendida, tal como SI lo
hace la presente solicitud de patente.

De ctro lade, vale la pena resaltar que debido a que el decumento D2
gse refiere a una composicidén come la revelada en el documento D1 (Ver
pagina 10, parrafo[0054] hasta pagina 11, parrafo [0058]) vy por tanto,
revela la misma informacidn, es c¢larco gue dicho documento tampoco
afecta la novedad de la presente solicitud.

En consecuencia, la invencidén reclamada en el nuevo pliego
reivindicatorio se debe tener como novedosa frente a los documentos Dl
v D2, por cuanto todas las caracteristicas técnicas de la nueva
reivindicacién independientemente 1 de la presente solicitud
(componentes de la composicién y cantidades de los mismes dentro de la
composicidn), como un todo, no se encuentran descritas en dicho
documento y Unicamente invenciones con todas las caracteristicas
técnicas identificadas en el mismo documento de la anterioridad pueden
afectar la novedad de invenciones reivindicadas en una solicitud
presentada posteriormente.

Asi entonceg, es claro gque la presente solicitud de patente es
novedosa frente al estado de la técnica y por tanto, la objecidn
formulada a este respecto se debe tener por superada.

Adicicnalmente, mi representada desea poner de presente lo siguiente:

La presente solicitud se diferencia del estade de arte previo en que
ningin recubrimiento funcional es necesario para ajustar el perfil de
liberacién. En efecto, la materia gque se reivindica en la presente
solicitud es novedosa  por no haber sido anticipadas sus
caracteristicas técnicas por ningGn documento del estade del arte y
ademds inventiva porque las composiciones farmacéuticas de pramipexol
de 1liberacidén extendida en forma de comprimidos de matriz gque se
presentan en la presente solicitud poseen las siguientes propiedades
inventivas:
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a) para ajustar el perfil de liberacidn para diferentes formas de
dosis en un periodo de tiempo dado (preferiblemente 24 horas), la
variacion de la cantidad de ingredientes que forman la matriz es
suficiente {es decir, polimercs).

b) un perfil de pH dependiente puede ser suministrado en un caso
deseado.

Las anteriores propiedades se explican en la descripcién de 1la
presente invencién de la siguiente forma:

El objetive de la presente invencidén es suministrar un comprimido de
liberacidén controlada de una composicidén de pramipexol o de una sal
farmacéuticamente aceptada del mismo (es decir, una formulacidén de
liberacién controlada para un medicamentc especifico con propiedades
especificas).

Teniendo en cuenta lo anterior, un objetivo especifico de la presente
invencidén es suministrar una formulacién farmacéutica que haga posible
el ajuste del perfil de liberacidén de 1les ingredientes activos de
acuerdo con un perfil de liberacidn seleccionado dependiente de los
valores de pH (ver pagina 5, primer parrafo).

Las composiciones de acuerdo con los documentos DI y D2 no tienen una
enseflanza de cémo ajustar facilmente el perfil de liberacién de los
comprimidos reivindicados a una determinada dosis. Las formulaciones
gue enseflan D1 ¢ D2 tienen un recubrimiento funcicnal para obtener una
liberacidén controlada:

De acuerdo con la pagina 2, segundo parrafo de D1 (D2 también}, el
recubrimiento puede en este casoc suministrar un efecto de control de
liberacién: “las caracteristicas de liberacién pueden ser, ain mas
modificadas por un recubrimiento en el comprimido con un recubrimiento
continuo de liberacidén. Tal como un tipico recubrimiento que comprende
un polimero hidrofébico y un creador de pore hidrofilico”.

2demas, D1 (D2 también) establece en la p&gina 11, parrafoc [0068]: “Se
cree gque tales sales ([nota: ingredientes activos] fdcilmente se
filtran fuera de la matriz hidrofilica cuando existe ceontacto por un
medic acuoso tal como el fluido gastrointegtinal. De esta forma es
deseadeo el retrasc del proceso de la liberacidén del medicamento al
suministrar un recubrimientc de liberacidn controlada alrededor del
comprimido”.

Entonces, de acuerdo a D1 y D2 se recomienda un recubrimiento para
suministrar un control de liberacién.

El arte previo no menciona hasta qué punto la liberacién de pramipexol
de ese comprimido puede ser controlada de otra manera gue no sea por
el suministro de los recubrimientos alli descritos.

Dicho recubrimiento requiere de un paso adicional de manufactura (es
decir el paso de recubrimiento)} y ademfs comprende la desventaja de
que el control de liberacidn estd en peligro si el recubrimiento se
rompe de forma parcial o total, o si el paciente rompe el comprimido
de forma intencicnal o no, etc.
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La presente invencién suministra una matriz de un comprimido de
liberacidn controlada gque cumple el objetivo propuesto sin tener la
desventaja del recubrimiento.

Come se menciond anteriormente, la materia reivindicada de acuerdo con
la presente invencidm se dirige a:

a) una formulacién en forma de comprimido para liberacidén extendida
que comprende

b) pramipexcl o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo en

¢) una matriz, en donde la matriz comprende;

d) tres polimeros que se hinchan en agua;

e) el primero, que es almidén pregelatinizado;

f) el segunde, gque es un polimero anidnico;

g) el tercero, que no es ni almiddén pregelatinizado, ni un polimero
aniénico.

La descripcidn  de la  presente invencidn resalta que las
caracteristicas de liberacién del elemento activo pueden adecuarse a
los dos siguientes significados:

a) {(Pag. 10, parrafo 4). Dependiendo de la cantidad de polimeroc(s) gue
se hincha(n} en agua proceszsada en la preparacién, el perfil de
liberacién puede ajustarse, es decir, una mayor cantidad de polimero
gque se hincha conduce a un efecto de liberacién sostenida mas
pronunciade, y viceversa. Por lo tanto, al ajustar la cantidad de este
polimero, el perfil de liberacidn se puede adaptar;

Y

b} (Padg. 14, parrafo 5). Una mayor cantidad de &cidc acrilico conduce
a una disminucidén de la velocidad de liberacidn. Por lo tanto al
ajustar la cantidad de &cido acrilico también hace posible una
adaptacidén del perfil de disolucidn, tal y como se desea.

También se resume en el 0Ultimo parrafo de la pégina 10: ™“Ademés,
cuando se utiliza una combinacién de pelimeres, la proporcién de
dichos polimeros también infiuye en el perfil de liberacién de la
preparacién. Una combinacidén de diferentes polimeros ofrece la
posibilidad de combinar mecanismos diferentes mediante los cuales el
pramipexcl se Ilibera de la matriz. Esta combinacidn facilita el
control del perfil de liberacidn farmacocinético de la preparacién a
voluntad”.

De acuerde con 1las ensefianzas de la invencidn, el usce de una
combinaciédn de una matriz formada por polimeros, un polimero neutral
y un polimero anidnico, cada uno en cantidades especificas, son los
medios inventivos escogidos para ajustar sin problemas la velocidad de
disolucidén/velocidad de liberacidén del pramipexol en los comprimidos
con diferentes dosis. (Mirar los Ultimos parrafos de las pags. 10 y 14
vy cuarto parrafo de la pagina 14).

En la pagina 16 se especifica la cantidad de dosis por tableta gue
incluye 0.375, 0.5, 0.75, 1, 1.5, 3 y 4.5mg de dihidrocleorurc de
pramipexol monchidrato y gque la cantidad que constituye una cantidad
terapéuticamente eficaz varia segin el trastorno que se esta tratando,
la gravedad de dicho trastorno, vy el paciente que se estd tratando.
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La adecuacidn del perfil de liberacidén con la habilidad de ajuste en
una tableta gque comprende pramipexel por el usce de un polimero
aniénico es mas fécil y de la misma forma mejor, que lo gue se puede
encontrar en el estado de la técnica anterior.

La Figura 2 de la presente solicitud demuestra el fuerte efecto que
tiene el &dcido acrilico (carbopol) en el perfil de liberacidén. A1li se
muestra gue una pequefla cantidad de tan scle 1% en peso de carbopol
disminuye la liberacién de pramipexol significativamente, 4% en peso
de carbopel ailin mds, mientras que para el comprimido de referencia, el
cual mno contiene carbopol, la liberacién es més réapida. Los
comprimidos de acuerdo con la invencidn correspenden a los ejemplos 1,
2 yv 4 (ver también pagina 21 parrafo 4).

Este ejemplo evidencia -que al wvariar 1la cantidad del polimero
anidnico, el perfil de liberacidn para cada forma de dosis de
comprimido de pramipexol puede adaptarse a los requerimientos
especificos de la enfermedad. Al tener la mejor tecnclogia de
revestimiento como se ensefia en D1 vy los medios adecuados para
pramipexcl no es necesario el suministro de una liberacién controlada.

Seria evidente gue diferentes fuerzas de dosis de pramipexcl en un
comprimido dado mostraran perfiles de liberacién diferentes, lo cual
egs dado por la interaccidn de los mecanismos de difusién y erosidn de
dicho comprimido. De todas formas, para suministrar un nivel confiable
de plasma sanguinec definido por 24 horas para cada forma de dosis de
pramipexol, el perfil de liberacidén de las diferentes formas de dosis
debe ser ajustable. Ademias, la posibilidad de un ajuste facil y bien
controlado debe ser independiente del tamafio y forma del comprimido y
ser factible.

En la presente invencidén se suministra una sclucién fécil y confiable
a este problema que se da especificamente para el pramipexocl. Esta
solucidn no es obvia segiin lo gque se ensefia en el arte previo.

Una segunda ventaja de la formulacién de acuerdo a la invencién es que
esta suministra un perfil de 1liberacidén gque es (ligeramente) mas
rdpida en el Jjuge gastrico simulado gque tiene un pH<4.5 pero es
independiente del wvalor de pH en el intervalo de 4.5 a 7.5, siendo
este el rango de pH en el resto del tracto intestinal. Una réapida
liberacién en el jugo gastrico simulade con respecto a una liberacidn
més lenta en el fluido intestinal puede ser ventajoso en casos donde
se desea un efecto de dosis de carga a partir de la forma de
dosificacién (pAgina 8, linea 12 en adelante).

Este particular efecto también es dado por la presencia del polimerc
anidnico en la formulacidén, lo cual se demuestra en la figura 2.

La figura 2 muestra que dichos comprimidos tienen una liberacidn mayor
a un pH de 1.2 gue para un pH»4.5. El perfil de liberacibén es mas o
menos independiente entre un pH de 4.5 y 6.8, mientras que este
difiere a un pH de 1.2.

Lo que significa que el presente comprimido puede suministrar un
efecto de carga del pramipexocl en el estomago y después de pasar por
este suministra uno menor; y el pH sera independiente del perfil de
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liberacién sobre el resto de su paso por el tracto intestinal. Dicho
efecto es beneficioso particularmente para un tratamiento crénico con
el fin de reajustar el nivel de plasma en la sangre de pramipexol en
el comienzo de cada ciclo de aplicacidén. (Al final del ciclo de 24
horas el nivel de plasma en la sangre de pramipexol puede caer en
cierta medida. El efecto de carga en el inicio del siguiente ciclo se
reajusta a dicha reduccidn)

En vista de lo anterior, es claro gque ninguno de los documentos
citados por si soles o combinados no ensefian ni sugieren cada uno de
los elementos que constituyen la composiciédn de la presente solicitud
vy por lo tanto, no pueden afectar la novedad o el nivel inventivo de
la invencidn que reclama mi representada.

5. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por
su Despacho sobre la presente solicitud de patente, respetucsamente
solicito se continiie con su tramitacidn.

6. Anexos.

» Nuevo pliego reivindicatorio conforwmado por 8 reivindicaciones.
¢ Formulario de modificaciones.

Sefiora Directora,

V% Czké%vﬂé%frzﬂii&j%ﬂﬁ%g%ii
LUZ CLEMENCIA DE PARZ
C.C. N° 35.456.344
CILO-09255_264-004_4 T.P.A. No. 23.555
COLG-09255-841-064-0
MGM\MGM\ ID-183688\WPCL9255
No. M-2010-183688\MGM



CAVELIER ABOGADCS

COLQ 09255-841-064-0

ID-183723

(

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

©

IZI Modificacion a una solicitud

SOLICITUD DE:
D Correccion de Error Material
Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH

Sociedad constituida y existente bajo 1as leyes de

SOLICITANTE  |Alemania. IDENTIFICACION
Direccion: Binger Strasse 173,
55216 Ingelheim am Rhein, cc. O NT O
Alemania C.E. ] Otro O
Domicilio: Ingetheim am Rhein, Nuamero:
~ Alemania
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com
Nombre:; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ IDENT'FICACION
Direccidn: Carrera 42 No. 72-35
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 CcC. Bd NIT [
O APODERADO  |Fax: 211 86 50 CE. O] oo [
E-mail: clientes@cavelier.com Cual T
Domicifio: Bogotd, Colombia. Numero  35.456.344 T. P.23.555

Numero de expediente:

07.012.642

OO

Descripcion de la correccién o modificacion solicitada:
Presento nuevo capitulo reivindicaterio compuesto por 8 reivindicaciones con el fin de superar las

objecionas hechas por Su Despacho a [a presente scolicitud de patente y pido respetuosamente que

ei examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.

Comprobante de pago No.

Fecha:

O,
0,

OO Ood

Comprobante de pago por
reivindicacion por

Poderes, si fuere el caso

Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

reivindicaciones adicionales después de la décima

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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REIVINDICACIONES.

1. Una formulacién de comprimidoe de liberacidén extendida que
comprende 0.05 a 5% en peso de pramipexol o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo en una matriz, comprendiendo

la matriz tres polimeros que se hinchan en agua:
10 a 75 % en peso de almidén pregelatinizado,
10 a 75% en pesc de hidroxipropilmetilcelulosa,

0.25 a 25% en peso de un polimero anidnico seleccionado del grupo
que consiste de polimeros del &cido acrilico opcicnalmente
reticulados, polimeros del Acido metacrilico, alginatos vy
carboximetilcelulosa, y

0-30% de excipientes adicionales.

2. Una formulacién de comprimido de 1liberacidén extendida de
acuerdo con la reivindicacidédn 1, en la que el polimero anidnico es
un polimero de Acido acriliceo reticulado, y en la que el contenido
del polimero del A&cido acrilico opcionalmente reticulado en 1la
matriz es de 0.25% en peso a 25% en peso, preferiblemente de 0.5%
en peso a 15% en peso, y preferiblemente de 1% en peso a 10% en
peso.

3. Una formulacidén de comprimido de liberacidn extendida de
acuerdo con la relvindicacién 1 caracterizada porque el contenide
de hidroxipropilmetilcelulosa en la matriz es de 25% en peso a 65%
en peso y mas preferiblemente de 1 a 10% en peso.

4. Una formulacidn de comprimido de liberacidn extendida de
acuerdo con la reivindicacidn 1 caracterizada porque el comprimido
resultante tiene una caracteristica de liberacidn dependiente del
PH con una caracteristica de liberacién mids rapida en el intervalo
de PH < 4,5 y una caracteristica de liberacidtn wmés 1lenta vy
adicicnal independiente del pH en el intervalo de pH 4,5 a 7,5.

5. Una formulacién de comprimido de liberacidén extendida de
acuerdo con cualguiera de las reivindicaciones 1 a 4,
caracterizada porgque el polimero anidnico es un polimerizado de
dcido acrilico que se selecciona entre las series de carbdmeros o
carbopol®.
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6. Una formulacidén de comprimide de liberacidén extendida de
acuerdo con la reivindicacién 5 caracterizada porgque el contenido
del polimerizado de &cido acrilico es de 0.25% en peso a 25% en
peso, preferiblemente entre 0.5% a 15% en peso y Was
preferiblemente de 1 a 10% en peso.

7. Una formulacidén de comprimido de liberacién extendida de
acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada porque el
comprimido no tiene recubrimiento o 1% a 10% en pesc de un
recubrimiento no funcional, ¢ue es una capa gque no tiene ningln
efecto importante sobre las propiedades de 1liberacién de la
tableta.

8. Una formulacidn de comprimide de liberacidén extendida de
acuerdo con la reivindicacidén 7, caracterizada porque el
comprimido tiene entre 1% a 10% en pesco de un recubrimiento no
funcional, que comprende un polimero tal como HPMC y opcionalmente
un compuesto seleccionado de plastificantes y colorantes.
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