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APTALIS PHARMA LIMITED
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién que comprende al menos una enzima
digestiva y al menos un vehiculo, en la que:

a) la cantidad total de enzimas digestivas en la
Cbmﬁééicién es de aproximadamente el 4 a aproximadamente el
20% en peso, O

b) al menos un vehiculo de la composicidén tiene un
tamaric de particula grande; o

c) la cantidad total de enzimas digestivas en la
composicién es de aproximadamente el 4 a aproximadamente el
20% en peso y al menos un vehiculo de la composicidén tiene
un tamario de particula grande.

2. La composicién de la reivindicacidén 1, en la gque la
cantidad total de enzimas digestivas en la composicidén es
de aproximadamente el 4 a aproximadamente el 20% en peso.

3. La composicioén de la reivindicacién 1, en la gque al
menos un vehiculo es celulosa microcristalina gue tiene un
tamafio de particula grande.

4. La composicion de la reivindicacién 1, en la que la
cantidad total de enzimas digestivas en la composicién es
de aproximadamente el 4 a aproximadamente el 20% en peso y
al menos un vehiculo es celulosa microcristalina que tiene
un tamafio de particula grande.

5. La composicidn de la reivindicacién 2, en la que la
cantidad total de las enzimas digestivas en la composiciodn
es de aproximadamente el 5 a aproximadamente el 19% en
peso.

6. La composicidén de la reivindicacién 5, en la que la

cantidad total de las enzimas digestivas en la composicién



es de aproximadamente el 10 a aproximadamente el 15% en
peso.

7. La composicién de las reivindicaciones 1, 2, 3, 4,
5 o 6, en la que las enzimas digestivas estan en forma de
perlas.

8; La composicidén de las reivindicaciones 1, 2, 3, 4,
5, 6 o 7, en la que las enzimas digestivas estan en forma
de perlas de pancrelipasa recubiertas entéricamente

9. La composicién de la reivindicacidén 8, en la gque
las perlas gue estan recubiertas entéricamente comprenden:
de aproximadamente el 4 a aproximadamente el 20% en peso de
pancrelipasa y de aproximadamente el 70 a aproximadamente
el 96% de al menos un vehiculo, en la que cada dicho % en
peso se basa en el peso total de las perlas no recubiertas.

10. La composicion de la reivindicacidon 8, en la gque
las perlas gue estan recubiertas entéricamente comprenden:
de aproximadamente el 5 a aproximadamente el 19% en peso de
pancrelipasa y de aproximadamente el 71 a aproximadamente
el 95% de al menos un vehiculo, en la que cada dicho % en
peso se basa en el peso total de las perlas no recubiertas.

11. La composicién de la reivindicacidén 8, en la que
las perlas que estan recubiertas entéricamente comprenden:
de aproximadamente el 10 a aproximadamente el 15% en peso
de pancrelipasa Y de aproximadamente el 15 a
aproximadamente el 90% de al menos un vehiculo, en la que
cada dicho % en peso se basa en el peso total de las perlas
no recubiertas.

12. La composicidon de la reivindicacidén 8, en la que

las perlas que estdn recubiertas entéricamente comprenden:



de aproximadamente el 10 a aproximadamente el 15% en peso
de pancrelipasa Y de aproximadamente el 80 a
aproximadamente el 85% de al menos un vehiculo,'en la que
cada dicho % en peso se basa en el peso total de las perlas
no recubiertas.

13. La compesicidn de la reivindicacidén 8, en la que
las perlas que estan recubiertas entéricamente comprenden
aproximadamente el 15% en peso de pancrelipasa,
aproximadamente el 80% del vehiculo y aproximadamente el 5%
de otros excipientes, en la que cada dicho % en peso se
basa en el peso total de las perlas no recubiertas.

14. La composicidén de la reivindicacidén 8, en la que
las perlas que estan recubiertas entéricamente comprenden
aproximadamente el 10% en peso de pancrelipasa,
aproximadamente el 85% del vehiculo y aproximadamente el 5%
de otros excipientes, en la que cada dicho % en peso se
basa en vl pesc total de las perlas no recubiertas.

15. La composicién de las reivindicaciones 9, 10, 11,
12, 13 ¢ 14, en la que el vehiculo estd seleccionado del
grupo constituido por polioles, azticares, alcoholes de
azlcares, celulosa, sales de fosfato de calcio, aminocacidos
y sus mezclas.

16. La composicién de la reivindicacién 15, en la que
el vehiculo estd seleccionado del grupo constituide por
celulosa microcristalina, trehalosa, inositol, L-prolina en
forma anhidra, fosfato de calcio dibasico anhidro, lactosa
anhidra, monohidrato de lactosa, isomaltitol, manitol o sus

mezclas.

17. La composicién de la reivindicacién 16, en la que



el vehiculo comprende celulosa microcristalina de tamafio de
particula grande.

18. La composicién de la reivindicacidn 17, en la gque
el vehiculo es celulosé microcristalina gque tiene un
contenido de humedad inferior al 5%, un tamafio de particula
promedioc nominal de aproximadamente 160 pum, tamafio de malla
38: cantidad retenida < 1.0%, tamano de malla 94: cantidad
retenida £ 50.0%, tamafio de malla 300: cantidad retenida =
70.0%.

19. La composicién de la reivindicacidn 17, en la que
el vehiculo es celulosa microcristalina que tiene un
contenido de humedad inferior al 5%, un tamafio de particula
promedio nominal de aproximadamente 180 pm, tamafio de malla
de 60: cantidad retenida 2 10.0%, tamafioc de malla 100:
cantidad retenida 2 50.0%.

20. La composicién de la reivindicacidén 16, en la que
el wvehiculo es una mezcla 16:1 p/p de celulosa
microcristalina que tiene un contenido de humedad inferior
al 5%, un tamafio de particula promedic nominal de
aproximadamente 160 pm, tamafio de malla 38: cantidad
retenida € 1.0%, tamafio de malla 94: cantidad retenida £
50.0%, tamafio de malla 300: cantidad retenida < 70.0%, vy
celulosa microcristalina que tiene un contenido de humedad
igual o inferior al 5%, un tamafio de particula promedio
nominal de 50 pm, tamafio de malla 60: cantidad retenida <
1.0%, tamafioc de malla 200: cantidad retenida < 30.0%
respectivamente.

21. La gomposicion de la reivindicacidén 16, en la que

el vehiculo es una mezcla de celulosa microcristalina de



tamafioc de particula grande y trehalosa.

22, La conposicién de la reivindicacion 21, en la que
el vehiculo es una mezcla 1:1 p/p de celulosa
microcristalina que tiene un contenido de humedad igual o
inferior al 5%, un tamafio de particula promedio nominal de
160 pm, tamafio de malla 38: cantidad retenida < 1.0%,
tamafio de malla 94: cantidad retenida £ 50.0%, tamafio de
malla 300: cantidad retenida £ 70.0%, y trehalosa.

23. La composicién de la reivindicacidn 21, en la que
el vehiculo es una mezcla 1:1 p/p de celulosa
microcristalina que tiene un contenido de humedad igual o
inferior al 5%, un tamafio de particula promedic nominal de
180 upm, tamafio de malla 60: cantidad retenida 2 10.0%,
tamafio de malla 100: cantidad retenida =2 50.0%, Y
trehalosa.

24, Una forma de dosificacién que comprende la
composicidn de las reivindicaciones 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,
g, 10, 11, 1=, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 28 § Z3I.

25. La forma de dosificacidén de la reivindicacidn 24,
en la gue dicha forma de dosificacién es una capsula.

26. La forma de dosificacién de la reivindicacién 25,
en la gque 1la actividad de 1lipasa en la forma de
dosificacién es de aproximadamente 500 a aproximadamente
5,000 unidades USPE.

27. La forma de dosificacién de la reivindicacién 26,
en la que la actividad de lipasa en la forma de
dosificacidn es de aproximadamente 675 a aproximadamente
825 unidades USP.

28. La forma de dosificacidén de la reivindicacién 24,



en la que la actividad de lipasa en la forma de
dosificacién es de aproximadamente 675 a aproximadamente
825 unidades USP, la actividad de proteasa es de 1,250 a
3,850 unidades USP y la actividad de amilasa es de 1,600 a
6,575 unidades USP.

29. Un envase que comprende un recipiente sellado, en
el que el recipiente sellado comprende un material
resistente a la humedad, un desecante y al menos una forma
de dosificacién de las reivindicaciones 25, 26, 27 o 28, en
el que el desecante y al menos una forma de dosificaciédn
estédn dentro del recipiente sellado.

30. El1 envase de la reivindicacién 29, en el que el
material resistente a la humedad estd seleccionado del
grupo constituido por metal, vidrio, plastico y plastico
recubierto de metal.

31. El envase de las reivindicaciones 29 o 30, en el
que el desecante esta seleccionado del grupo constituido
por tamices moleculares, arcilla, gel de silice, carbono
activado y sus combinaciones.

32. Un método para la preparacién de la composicidn de
las reivindicaciones 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, &, 10, 11, 12,
153 14y 18 18; 17 18; 18; 1% 20, 21; 22 @ 23y IS
comprende las etapas siguientes: a) mezclar la pancrelipasa
y el al menos un vehiculo y otros excipientes opcionales;
b) comprimir la mezcla para formar perlas; ¢) recubrir las
perlas con un polimero entérico.

33. Un método para la preparacién de la forma de
dosificacidén de las reivindicaciones 24, 25, 26, 27 o 28

gue comprende la preparacién de la forma de dosificacidn a



partir de la composicién de las reivindicaciones 1, 2, 4,
5 6y T3 B & 10, 11, 12, 13, 14, 418, L&, 17, 18, 18, 18,
28, Zl1, 22 » 2Z3.

34. E1l método de las reivindicaciones 31 o 32, en el
que las etapas se llevan a cabo en un ambiente de humedad
baja y la humedad del wvehiculo o vehiculos es igual o
inferior al 5%.

35. El1 método de la reivindicacidén 33, en el que la
forma de dosificacidén es una cédpsula que tiene un contenido
de humedad residual inferior al 5%.

36. E1l métcdo de la reivindicacién 34, en el que la
forma de dosificacién es una capsula que tiene un contenido
de humedad residual inferior al 2%.

37. El método de la reivindicacién 32, en el que el
vehiculo esta seleccionado del grupo constituido por
celulosa microcristalina, trehalosa, inositol, L-prolina en
forma anhidra, fosfato de calcio dibdsico anhidro, lactosa
anhidra, monohidrato de lactosa, isomaltitol, manitol o sus
mezclas.

38. El métcdo de la reivindicacidn 37, en el que el
vehiculo comprende celulosa microcristalina de tamafio de
particula grande.

39. E1 método de la reivindicacidén 37, en el que el
vehiculo es celulosa microcristalina que tiene un contenido
de humedad inferior al 5%, un tamafio de particula promedio
nominal de 160 pum, tamafic de malla de 38: cantidad retenida
£ 1.0%, tamafio de malla 94: cantidad retenida £ 50.0%,
tamafio de malla 300: cantidad retenida £ 70.0%.

40. El1 método de la reivindicacién 37, en el que el



vehiculo es una mezcla 1l:1 p/p de celulosa microcristalina
que tiene un contenido de humedad igual o inferior al 5%,
un tamafio de particula promedio nominal de 160 um, tamano
de malla 38: cantidad retenida £ 1.0%, tamafio de malla 94:
cantidad retenida £ 50.0%, tamafio de malla 300: cantidad
retenida £ 70.0%, y trehalosa.

41. El método de la reivindicacién 37, en el que el
vehiculo es una mezcla 1l:1 p/p de celulosa microcristalina
gue tiene un contenide de humedad igual o inferior al 5%,
un tamafio de particula promedio nominal de 180 um, tamafio
de malla 60: cantidad retenida 2 10.0%, tamafic de malla

100: cantidad retenida 2 50.0%, y trehalosa.
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