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I. RECURSO VÍA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PÁEZ, en mi condición de apoderada de la sociedad 

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED solicitante de la patente de la 

referencia, por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente 

notificada de la Resolución No. 62484 del 25 de octubre de 2013, interpongo en su contra 

el recurso de REPOSICIÓN, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el 

privilegio de patente de invención para “ PREPARACIÓN SÓLIDA DE 

DESINTEGRACIÓN ORAL QUE CONTIENE GRANULOS FINOS QUE MUESTRAN 

UNA LIBERACIÓN CONTROLADA DE UN PRINCIPIO ACTIVO” a favor de TAKEDA 

PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.
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II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACIÓN

La Resolución No. 62484 del 25 de octubre de 2013, con fecha de publicación 

listado 5 de noviembre de 2013, fecha de vencimiento 5 de diciembre de 2013, y fecha del 

término legal 12 de diciembre de 2013.

III. LA DECISIÓN RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolución objeto de la presente impugnación, el Superintendente de 

Industria y Comercio decidió:

3.1.1 Denegar la patente de invención a la creación titulada: “ PREPARACIÓN SÓLIDA 

DE DESINTEGRACIÓN ORAL QUE CONTIENE GRANULOS FINOS QUE 

MUESTRAN UNA LIBERACIÓN CONTROLADA DE UN PRINCIPIO ACTIVO”

3.2 En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

3.2.1 “La diferencia entre la invención, definida en la reivindicación 1 y la 

preparación de DI consiste en que la materia reclamada en la presente solicitud es 

que la anterioridad no divulga que el recubrimiento posea una elongación de 

ruptura entre 100% y 700%. Sin embargo se reitera que la elongación de ruptura 

es un resultado a alcanzar y no una característica técnica de una preparación.”

3.2.2 “El documento D2 enseña una preparación sólida que comprende gránulos 

finos que proveen liberación controlada de un agente farmacéuticamente activo 

(ejemplos 1 a 4). Los gránulos poseen una película polimérica de recubrimiento 

entérico compuesta por copolímeros de metacriiato (Párrafos [0026] a [0033], 

ejemplos 1-4).”

3.2.3 “El efecto que logra el incluir los rangos de elongación de ruptura entre 100% 

y 700% no se puede determinar, toda vez que la composición del recubrimiento 

entérico de los gránulos divulgados en DI es igual a la composición de la presente
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posean^

m^mo patrón óe elongación de ruptura ya que están compuestas de un 

copollmerodeetilacnlatometilmetacnlatoB

^ o r  lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta 

invención se puede formular asAcómo seleccionar las características técnicas de 

las composiciones de 01 para conseguir un sistema de liberación controlada de un 

agente activoB

^ 2.5 “Sin embargo, la utilización de una película de recubrimiento compuesta por 

polímero de ácido metacrílico metil metacriiato para proveer un sistema de 

liberación controlado de un agente activo también está divulgada en el documento 

02 que enseña composiciones especificas que contienen eudragit Rl^300, 

eudrag it^0055yeudrag itF S ^O O (e jem p los1a^B

^2.6  “En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, 

determinarla los valores de elongación de ruptura de las composiciones 

previamente divulgadas en 0 1 y 0 2  los cual se considera un resultadoaalcanzary 

no una característica técnica. Ror lo cual la presente solicitud se considera obviaB

^ .2 ^  “En su respuesta al requerimiento interpuestos por esta Superintendencia, la 

sociedad solicitante indica con respecto al nivel inventivo de la solicitud que con 

lapreparaciónsólidadedesintegraciónoralque comprende gránulos finos con 

comprenden un ingredienteactivofarmacéutico, particularmente, un ingrediente 

activo farmacéutico inestable en ácido, la liberación del ingrediente activo como se 

desee por un largo tiempo [.. jY a q u e  la preparación sólida de desintegración oral 

de la presente invención muestra propiedades superiores de desintegraciónode 

disolución en la cavidad oral, debidoaque la partícula fina tiene un tamaño de 

partícula promedio en el rango mencionado previamente, se utiliza para el 

tratamientooprofilaxis de varias enfermedades como una preparación conveniente 

tomada por personas de la tercera edadypor niños,incluso sin agua^B
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^ resp e c to ,e s ta  encuenda dé la

composición divulgada por 01 está compuesta por h ld ro x lp ro p llce lu lo sa yL ^^  

(T a b la s 2 y ^ , la  cual correspondeauna de las composiciones propuestas por la 

presente reclamación, por lo que es aceptable concluir que el rol que logra la capa 

intermedia divulgada previamente en 01 es el mismo que se logra en las 

composiciones de la presente so lic itudypor ende presenta las mismas ventajas 

que argumenta la solicitantes

^ 2 ^ “Agrega la solicitante que 01 no divulga el polímero FSO como un polímero 

que constituye la capa de recubrimiento. Agrega que el problema del documento 

01 es el estudio de la desintegrabilidad dependiendo en la clase de L 

contenidaen los gránulos p a rase ru n  componentede lacapaexte rnade  una 

tableta 0 0 . El documento 01no  describe para nada el componenteyla fuerza de 

la capa de recubrimiento.”

^ 2 1 0 “Respectoalos anteriores argumentos esta Superintendencia aclara que el 

objetode la composición de 01 es igual al de la presente yaque  los dos se 

refieren acomposicionesde liberación controladaque comprenden unfármaco 

una capa de recubrimiento intermediayuna película de recubrimiento,en donde el 

principio activo se encuentra en forma de microgránulos (^ág 1122, ^ol 

izquierda).^on respecto al polímero FSO, se aclara que si bien la reivindicaciónl 

establece que la película de recubrimiento está conformada por ácido metacrllico- 

metil acrilato-metil metacriiato como copolímero, el documento 01 divulga como 

polímero de recubrimiento una dispersión de copolímero de etilacrilato- 

metilmetacrilato que de acuerdo con lo establecido por la solicitante en la 

descripción (l^ág 10) está dentro del listado de polímeros que producen una 

elongación en la ruptura de alrededor delOO al ^00% siendo tarea rutinaria del 

preformulador establecer las concentraciones adecuadas de los recubrimientos en 

el desarrollo de formulaciones de liberación controlada. Finalmente, se aclara al 

solicitante que como se indicó en el requerimiento realizado por esta 

Superintendencia los valores de elongación en la ruptura y de velocidad de 

disolución de los gránulos finos no se consideran características técnicas del
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lo tanto,se c o rd e ra

que la matena objeto de la presente solitud, es una alternativa obvia que oareoe 

de un efeoto técnico inesperado o sorprendente con respecto al estado de la

técnica que resolvía de manera previa el problema técnico de la presente

solicitud^

Oe acuerdo con los argumentos que expongoacontinuación,solicito atentamente 

asuOespacho lo siguiente:

^Bl Revocar la Resolución ^lo. 62^8^ del 25 de octubre de 201^

^.2. conceder el privilegio de patente de invención para 022

a favo rdeT A K E O A

Respetuosamente me perm itodisentirde loexpuesto porese Oespacbo en la 

Resolución objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con 

losrequerim ientosdenovedady nivel inventivo exigidos en la Oecisión4^6, como se 

demostraráacontinuación:

V.l M o ^ c a c ió n ^ e  una en trámite

Oe acuerdo con el a r t lc u lo ^ d e  la Oecisión de la comisión de la comunidad 

Andina, donde se establece que la modificación de una solicitud es posible en cualquier 

momento del trámite mientras no implique una ampliación de la solicitud inicial, me 

permito presentar un nuevo ^lie^o reivindicatorío conformado oor 25 reivindicaciones
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Se han introducido las siguientes modificaciones al pliego reivindicatorío:

• Se modificaron las reivindicaciones originales 1 y 15.

• Se agregaroon nuevas reivindicaciones 2 a 6 y 21 a 25.

• Se reenumeraron las demás reivindicaciones.

(i) La reivindicación 1 se modificó para establecer que la película de liberación

controlada comprenda ácido metacrílico - metil acrilato - metil metacriiato - como 

copolímero (Eudragit FS30D, que se mencionará de aquí en adelante como “FS30D”) y 

ácido metacrílico - etil acrilato - como copolímero (Eudragit L30D55, que se mencionará 

de aquí en adelante como “L30D55”) en una relación en peso de 85 - 100:15 -  0. El 

soporte de dicha modificación se puede encontrar en la página 47, líneas 9 a 18 de la 

descripción de la presente solicitud y los Ejemplos de producción 60 y 65.

(ii) Las nuevas reivindicaciones independientes 2 a 6 y 21 a 25 incluyen las 

siguientes limitaciones:

• Nuevas reivindicaciones 2 y 21: limitaciones (a), (b), (c) y (d).

• Nuevas reivindicaciones 3 y 22: limitaciones (a), (b), (c) y (e).

• Nuevas reivindicaciones 4 y 23: limitaciones (a), (b), (c), (d) y (f).

• Nuevas reivindicaciones 5 y 24: limitaciones (a), (b), (c), (e) y (f).

• Nuevas reivindicaciones 6 y 25: limitaciones (a), (b), (c), (e), (f) y (g).

La limitación (a) establece “la película de liberación controlada ácido metacrílico - 

metil acrilato - metil metacriiato - como copolímero, y ácido metacrílico - etil acrilato - 

como copolímero en una relación en peso de 85 - 100:15 -  0”, que tiene soporte en la 

página 47, líneas 9 a 18 de la descripción de la presente solicitud y los Ejemplos de 

producción 60 y 65.
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La I la c ió n  (b) esta^eoe ^os gránaos s o s tie n e n  un tamaño de pa^oulas 

promedio de 500 ^momenos^ que está soportado en la re^ndioaoiónonginal7yen la 

página 48, lineas 21a22  de la desoripoión de la presente so litu d

La limitación (o)estab leoe“la pelioulade liberación oontroladaoomprendeuna 

sustancia de polímero que se d isue lveaunp^ no in fe rio ra6 ,0yunp^l no superiora^,5̂ , 

que tiene soporte en la reivindicación original 14.

Las limitaciones (d) y (e) establecen “la capa de recubrimiento intermedia 

comprende una mezcla de unoom ás tipos seleccionadas del grupo que consiste deL-

hidroxipropilcelulosa, polivinilpirrolidona, alcohol polivinllico, metilcelulosa,

hidroxietilmetilcelulosa, en donde la cantidad de la capa de recubrimiento intermedio que 

se aplicará es 0,02 parte en peso-1 ,5 partes en peso p o rlp a rte  en peso de los gránulos 

que comprenden un principio activo farmacéutico” y “la capa de recubrimiento intermedia 

comprende una mezcla d e L ^ ^ , l^ F M ^ y O -m a n ito l,e n  donde la cantidad de la capa de 

recubrimiento intermedio que se aplicará es 0,05 parte en peso-1  parteen peso por1 

parte en peso de los gránulos que comprenden un principio activo farmacéuticos 

respectivamente, cada unaqueestásoportadaen  la página 38, llneas8 a 3 0 d e  la 

descripción de la presente solicitud.

La limitación (f) establece “la capa de recubrimiento entérica comprende una 

mezcla de uno o m ástiposdesustanc iasde  polímeros seleccionadas del grupoque 

consiste de ácido metacrílico -e t i l acrilato como copolímero, y etil acrilato metil 

metacrilato-como copolímero (Eudragit NE300,que se mencionará de aquíen adelante 

como “N E 300^,que tiene soporte en los Ejemplos de producción 9 ,10y11 .

La limitación (g) establece “el ingrediente activo farmacéutico es lansoprazolouna 

de sus formas ópticamente activas o una de sus sales”, que está soportada en la 

reivindicación original 22ydesde la página 2 3 ,línea 29 hasta la página 24, línea 13de la 

descripción de la presente solicitud.
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Telendo en cuenta que se cum ien oon los requenmientos éxodos 

mencionado, sesollcita atentamenteteneren cuenta este nuevo pliego reivindicatorío 

para el nuevo análisis de patentabllldad

La p r e s e n t e n i v e l  mventivo

^onrespectoanlvel Inventivo,el a rtlcu lo l^d e  la Oeclslón 4^6 señala lo siguiente:

consecuentemente, una Invención se considerará Inventiva si la misma no hubiese 

resultado obvlaapartlr del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada 

en la materia E stoasu vez Implica que el Examlnadoracargo de esta evaluación debe 

colocarse en el momento exacto en el quee l inventor buscaba resolverel problema 

técnico contemplado en la sollcltudypara el cual poseía la llteraturayelconocim iento 

disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los llneamlentos de la jurisprudencia aplicable al análisis del 

nivel Inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una 

combinación de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabllldad, si 

una persona medianamente versada en la materia encuentra enseñanzasosugerenclas 

claras que, a partlrde un conocimiento medloen dicho campo, le permitan llegarde 

manera o b v la a la  Invención reivindicada Adlclonalmente se considera que una mejora 

sustancial,un efecto Inesperadoouna ventaja con respecto al arte previo es un Indicio de 

nivel Inventivo, por cuanto aporta un salto tecnológico en la regla técnica

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el 

análisis llevadoacabo por el Examlnadorycon las conclusiones delmlsmoysollcltamos 

atentamente la reconsideración de las razones por las cuales se objeta el nivel Inventivo, 

con base en la siguiente Información:
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La materia de la presente solicitud como se encuentra actualmente modificada 

está dirigida a: “Una preparación sólida de desintegración oral caracterizada porque 

comprende gránulos finos que muestran una liberación controlada de un ingrediente 

activo farmacéutico,

en donde el ingrediente activo farmacéutico es un inhibidor de la bomba protónica, 

en donde los gránulos finos tienen una película de liberación controlada, la película 

de liberación controlada es formada por medio de una capa de recubrimiento intermedia 

formada en gránulos del núcleo que comprenden el ingrediente activo farmacéutico, y la 

película de liberación controlada comprende un polímero que tiene una película de 

recubrimiento que tiene una elongación en la ruptura de 100% - 700%, la cual es ácido 

metacrílico - metil acrilato - metil metacriiato - como copolímero. v ácido metacrílico - etil 

acrilato - como copolímero en una relación en peso de 85 - 100:15 -  0.

en donde los gránulos finos tienen una capa de recubrimiento entérica formada en 

la película de liberación controlada, y

en donde la capa de recubrimiento entérica comprende una mezcla de uno o más 

tipos de sustancias de polímeros seleccionadas del grupo que consiste de hipromelosa 

ftalato, acetato de celulosa ftalato, carboximetil etilcelulosa, metil metacriiato - ácido 

metacrílico - como copolímero, ácido metacrílico - etil acrilato - como copolímero, ácido 

metacrílico - metil acrilato - metil metacriiato - como copolímero, etil acrilato - metil 

metacriiato -  cloruro de trimetilamonioetil metacriiato - como copolímero, butil metacriiato - 

2-dimetilaminoetil-metacrilato- metil metacriiato - como copolímero, etil acrilato - metil 

metacriiato - como copolímero, hidroxipropilmetil acetato de celulosa succinato, polívinil 

acetato ftalato y laca”.

La preparación de la presente invención tiene una combinación de las capas de 

recubrimiento que se mencionan arriba. Debido a que la película de liberación controlada 

comprende FS30D, la preparación sólida de desintegración oral de la presente invención 

muestra una reducción en el rompimiento de gránulos finos durante la fabricación de 

tabletas. De esta manera, con la preparación sólida de desintegración oral que 

comprende gránulos finos que comprenden un ingrediente activo farmacéutico, 

particularmente un ingrediente activo farmacéutico que es inestable a ácido, la liberación
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del de ácido,por tem plo, enelestómago,

puede ser controlada para lograr un perfil deseado de elución. Adlclonalmente, la 

variación de perfiles de elución para preparaclonesolotes (variación de elución) también 

se puede mejorar (Ejemplo Experim entallypágina 8 , lineas 14a26  de la descripción de 

la presente solicitud) Ya que la preparación sólida de desintegración oral de la presente 

invención muestra rotura suprimida de gránulos finos, puede controlar la liberación del 

ingrediente activo farmacéutico como se desee por un largo tiempo

Además, lamodificación(i) ba aclarado que lapeliculadeliberacióncontrolada 

comprende en una relación en peso de 85-100:150 La elongación en

la rupturayel perfil de liberación deseados se puede controlar al ajustar una relación de 

mezcla de FS300yL30055 dentro del rango reivindicado,como se menciona abajo.

consecuentemente, una concentración de tratamiento efectiva se puede mantener 

por un tiempo prolongado, la frecuencia de administración se puede reduciryse  puede 

realizar un tratamiento efectivo con una dosis pequeña. Adicionalmente, efectos como la 

reducción de efectos adversos causados por el lento aumento de la concentración de la 

sangreysimilaresse puede lograr (ver de la página 8, linea 2 8 a la  página 9, lln e a ^yd e  

Ia p á g 1 5 7 ,lin e a 1 4 a la p á g  158,linea5yresultado de Ejemplo Experimental 2 ,de la 

descripción de la presente solicitud).

Yaque la preparación de desintegración oral de la presente invención muestra una 

propiedad de desintegraciónopropiedad de disolución superior en la cavidad oral,debido 

a las partículas finas que tiene un tamaño promedio de partícula del rango mencionado 

anteriormente,se utiliza para el tratam ientoola profilaxis de varias enfermedades como 

una preparación que es conveniente para quepersonas d é la  tercera edady niños la 

puedan tomar incluso sin agua. Además, teniendo en cuenta que los gránulos finos 

comprenden el ingredienteactivofarmacéutico que tieneun tamaño queprevieneuna 

textura polvorienta son mezclados, se puede proporcionar una preparación que es suave 

en la bocayconfortable durante su uso (descripción p á g .8, linea 2 8 a p á g .9, lin e a d  

pág 157,linea14apág 158,línea5)

1 0
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El documento 01 desonce una tapeta que contiene lansoprazol en la forma de 

microgránulos de rápida desintegración oral (referidas de ahora en adelante como 

“tabletas 0 0 ^  que tienen un recubrimiento entérico multlcapasyde rápida Iteración.En 

el documento 01, cada capa del recubrimiento entérico multlcapas tiene la misma 

composición (NE300 y L30055 están contenidos como polímeros Sin embargo, el 

documento 01 no dlvulgaosuglereES^OO como un polímero que constituye la capa de 

recubrimiento. Adlclonalmente, el problema del documento 01 es el estudio de la 

desintegrabilidad dependiendo en el tipo de I ^ F ^  contenido en los gránulos 

(componente excipiente dlstlntoagránulos finos que contienen droga, utilizado para la 

producción de tableta 0 0 ) para ser un componente de la capa externa de una tableta 00 . 

El documento 01 no describe para nada el componente y la fuerza de la capa de 

recubrimiento de los gránulos finos que contienen una droga.

Adlclonalmente,el documento 01 básicamente se relaciona con el mejoramiento 

de la textura áspera en laboca , a lu tlIlza rL^R O com ou nag lu tlnan te pa raunacapa  

Intermedia que no contiene un Ingrediente activo farmacéutico, en la preparación de 

tabletas de desintegración oral Específicamente, está divulgado que el contenido de 

grupo hldroxípropllo comprendido enL-FIFO fue estudladoyla textura áspera en la boca 

fue mejorada, al utilizar el nuevo grado d e l^ ^ O -3 3  (contenido de grupo hídroxlpropílo, 

5.0-6 9%) en vez de L IDIFO convencional como aglutinante para la preparación de 

tab le tasderápídadesln tegraclón(Tabla6y conclusiones d e O I). Oe esta manera el 

documento Olno describe para nada ni sugiere el estudio de una relación de mezcla de 

NE300yL30055 en las capas de recubrimiento entéricas.

El documento 02 describe una forma de droga de múltiples partículas que 

com prendedosgránulosdlferentesdellberacíónsostenlda(gránuloform aAy 23). Los 

gránulos de fo rm a rs e  proporciona preferiblemente con solo un recubrimiento de ES300, 

pero sepuede proporcionar además conunrecubhmíento interno de polímero (párrafo 

[0050j). Sin embargo, el documento 02 no sugiere que se pueda adicionar un 

recubrimiento exterior de polímero en la capa de recubrimiento FS^OO.Adlclonalmente,el 

documento 02 no describe para nada el componenteyla fuerza del recubrimiento de los
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gránulos, sino que escasamente describe que un mezclador apropiado es seleccionado 

para mezclar gránulos y un aglutinante para prevenir el daño a las partículas recubiertas.

Como se menciona anteriormente, los documentos D1 y D2 no enseñan ni 

sugieren una combinación de capas de recubrimiento (combinación de capa de 

recubrimiento intermedia, película de liberación controlada que contiene FS30D y L30D55 

en una relación de mezcla específica y capa de recubrimiento entérica, en este orden) 

como en la preparación de la presente invención.

A continuación se presentan los siguientes datos experimentales que muestran la 

relación entre la tasa de disolución de una droga y la relación de mezcla de FS30D y 

L30D55 contenidos en la capa de liberación controlada:

Tiempo(h) IR DR1 DR2

0 0 0 0

1 2 0 0

1 25 0 0

2 40 0 0

2 52 0 0

3 63 0 0

3 74 0 0

4 89 18 5

5 95 39 . 26

6 97 53 36

7 97 64 43

100 pH6.8

80  -

■O

O *

Tiempo (h)

DR1

DR2

IR ( FS30D/L30D55=85/15, 50% recubrimiento
Ejemplo de producción 42 ( capa de droga ) +64 ( capa intermedia )

12
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O

+ 65 ( capa de liberación controlada ) +66 ( capa de recubrimiento de manitol ) 

DR1 ( FS30D/L30D55=95/5, 50% recubrimiento )
Ejemplo de producción 35 ( capa de droga ) +59 ( capa intermedia )
+ 60 ( capa de liberación controlada ) +63 ( capa de recubrimiento de manitol )

DR2 ( FS3GD, 50% coating )
Ejemplo de producción 35 ( capa de droga ) +59 ( capa intermedia )
+ 62 ( capa de liberación controlada ) +63 ( capa de recubrimiento de manitol )

Los datos experimentales demostraron que una mayor relación de RS30D relativo 

a L30D55 resulta en la liberación más retardada de la preparación. Por ende, el perfil de 

liberación se puede controlar al ajustar la relación de mezcla de FS30D y L30D55 

contenida en la película de liberación controlada.

El Examinador señala que el objeto de la composición del documento D1 es el 

mismo que el de la presente invención, ya que ambos se refieren a composiciones de 

liberación controlada que comprenden una droga, una capa de recubrimiento intermedia y 

una película de recubrimiento, en donde el ingrediente activo está en la forma de 

microgránulos. Sin embargo, la tableta del documento D1 libera rápidamente la droga en 

la etapa de buffer (pH 6.75-6.85) como se muestra en las Figuras 2 y 3, a pesar de las 

tres capas entéricas en adición a la capa intermedia. De esta manera es claro que la 

tableta del documento D1 es una preparación de rápida liberación que se disuelve 

rápidamente en la circunstancias del pH del intestino. Por el contrario, la preparación 

sólida de desintegración oral que se reclama en la presente solicitud se convierte en una 

preparación de liberación retardada al incrementar el contenido de FS30D relativo a 

L30D55 el cual está principalmente contenido en la capa entérica de la tableta de D1. Por 

ende, la presente invención y D1 son explícitamente diferentes en su propiedad de 

disolución basado en la diferencia de los componentes de polímero de recubrimiento en la 

película de liberación controlada.

13
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El Examinador indica quee l objetivo log radoporlaoapa  intermedia divulgada 

previamente en 01 es el mismo que el que se logra en las composiciones de la presente 

solicitud y por ende presenta las mismas ventajas (propiedad de disolución) que el 

solicitanteargumentó Sin embargo, como se mencionó anteriormente lapropiedad de 

disolución de la preparación de la presente solicitud se puede lograr por lo componentes 

de polímero de recubrimientode la película de liberación controlada, no por la capa 

inte rm ed iare  esta manera el Examinador malinterpreta este punto

Adicionalmente, el Examinador indica que la composición de el recubrimiento 

entérico de los gránulos divulgados en 01 es la misma que la composición de la presente 

solicitud, por ende se espera que las películas poliméricas de OI tengan el mismo patrón 

de elongación de ruptura Además,el Examinador indica que el documento 01 divulga 

como polímero de recubrimientounadispersión de etil acrilato metil metacriiato como 

copolímero (NE300) quede acuerdo con la descripción de la presente solicitud está 

incluido entre la lista de polímeros que producen una elongación de ruptura de 

aproximadamente100a700%,siendo de esta manera una tarea rutinaria para la persona 

versada en la materia, establecer las concentraciones adecuadas de los recubrimientos 

durante el desarrollo de formulaciones de liberación controlada

Al respecto, sin embargo, el contenido de NE300 comprendido en las capas 

entéricas de la composición de OI es aproximadamente la novena parte de L30055. No 

se considera que la capa entérica que apenas comprende tan bajo contenido de NE300 

pueda satisfacer una elongación de ruptura de 100a700%  como un polímero mixto con 

L30055 Adicionalmente,el documento O ln o  da ninguna motivación para incrementar el 

contenido de NE300 altamente relativoaNE^OO.Aún más,no existe ninguna motivación 

para reducir el contenido de L30055 en OI porque la tableta de OI se convierte en una 

preparación de rápida liberación al contener L30055 como un principal polímero entérico.

El documento 02 logra una liberación uniforme de un ingrediente activo 

farmacéutico al combinar gránulos de form aAde rápida liberaciónygránulos de form ad 

de liberación retardada, en donde no se divulgaosugiere que se debe ajustar la relación
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de mezcla de plurales sustancias pollmérlcas contenidas en una sola capa de 

recubrimiento

Como se explica anteriormente, la preparación sólida de desintegración oral como 

se reclama actualmente, puede lograr ambos la elongación de ruptura como el perfil de 

liberación deseados, al ajustar una relación de mezcla de dentro del

rango reivindicado. Porelcontrarlo, ninguno de los dos documentosOI oO ^sug le re  

dichas características técnicas de la presente Invención. Consecuentemente la presente 

Invención si tiene nivel Inventivo con respecto

Lo anterior se ve sustentado por el ^INSTRI^CTI^O EXAMEN OESOLICITI^OES 

OE PATENTES OEINVENCIÓNYMOOELOOEOTILIOAO^de su Oespacho, el cual 

menciona que ^La Invención no tiene nivel Inventivo cuando la combinación de los

elementos que proveen la solución está revelada en el estado de la técnica,es declr,no

basta con la existencia de los elementos de manera aislada o Individualmente

considerados para concluir la falta de nivel Inventivo, sino que ellos en su

totalidad elntegrldad enseñen de manera evidente la manera de llega ra la  solución al 

problema técnicos. Como se demostró anteriormente, la totalidad de la presente Invención 

no está divulgada en losdocum entosO I o 0 2 ,  por lo que una persona versada en la  

materia no hubiera podido lograr de manera obvia la solución al problema técnico

Conclusiones

Con respecto al nivel Inventivo, consideramos que el Examinador está excluyendo 

el hecho de que el Inventor en el momento de soluclonarel problema técnico de la 

solicitud tuvo que emplear habilidad Inventiva, pues la presente Invención no resulta de la 

mera extrapolación de las enseñanzas del arte previo, como se afirma. Se está 

desconociendo el mérito Investlgatlvoempleadoyque está aportando una ventaja al arte 

previo.
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Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad 

con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislación actual, por lo que 

atentamente solicitamos en consideración lo siguiente:

VI. PETICIÓN

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisión contenida en la 

Resolución No. 62484 del 25 de octubre de 2013, en cuanto resuelve negar el privilegio 

de patente de invención.

6.2 Que se otorgue el privilegio de patente de invención para: que sea revocada y en 

consecuencia se conceda el privilegio de patente de invención para “ PREPARACIÓN 

SÓLIDA DE DESINTEGRACIÓN ORAL QUE CONTIENE GRÁNULOS FINOS QUE 

MUESTRAN UNA LIBERACIÓN CONTROLADA DE UN PRINCIPIO ACTIVO” a favor de 

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

VII. NOMBRE Y DIRECCIÓN

El nombre y la dirección del solicitante recurrente son los siguientes:

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

1-1, Doshomachi 4-chome,

Chuo-ku, Osaka-shi,

Osaka, 5410045,

Japón

16
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VIII. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su 

Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 4a. No. 72-35, piso 4°, de esta 

ciudad de Bogotá, D.C.

IX. ANEXOS

• Formulario de modificaciones en solicitud pendiente.

• Recibo por concepto de presentación de modificaciones a las reivindicaciones.

• Nuevo pliego reivindicatorío conformado por 25 reivindicaciones.

Señor Superintendente,

J ,
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 de Usaquén 

T.P.A. No. 23.555

/

OLO-14656-0841 -113-7 
FBJ\FBJ\ID-256909\WPC14656 
No. M-2013-256909\FBJ
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Espacio reservado para el adhesivo de radicación

/Q">
IS-

líi-d 'u s tr la , y  C o m e r c io
S  U  :P ;.E  R  I  N  T ' E. N  .D- E  N  G  1 A

DIRECCIO N DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificación del Tramite

□  Error material @  Modificación a una Solicitud en trámite

IH  Patente de Invención

D  Patente de Modelo de Utilidad

0 Registro de Diseño Industrial

0 Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural O Persona Jurídica

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

Nombre o denominación / Nombre o razón social completa

Nombre representante legal 

Tipo de empresa Micro

Documento de identificación:

□
□

Pequeña □ Mediana □ Otra

C.C. D  C E. □  NIT □ Otro Número

Nacionalidad/País de constitución Dirección y domicilio del titular Ciudad

Japón 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka-shi, 
Osaka, 5410045, Japón.

Osaka

Dirección electrónica No. Fax Número telefónico

el ientesOcavelier. com 2 11 86 50 3 47 36 11

□ Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a 
través de la dirección de correo electrónico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre
De Páez Luz Clemencia

Documento de identificación
C.C. 35.456.344

Tarjeta profesional
T.P.A. 23.555

Dirección y domicilio Ciudad

Carrera 4a No. 72 -35 Bogotá

Dirección electrónica No. Fax Número telefónico

cavelier(Q)cavel¡er.com 2 11 86 50 3 47 36 11

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad industrial, sírvase 
indicar el número de su radicación o protocolo de poder general

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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4. Datos del trámite

COLO-14656-0841-113-7

Corrección:

Expediente No 13.094.376 

Aparece

Debe ser

Modificación:

Modificación al capítulo reivindicatorío.
Presento nuevo capítulo reivindicatorío compuesto por 25 reivindicaciones y pido respetuosamente 
que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas. 
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorío originalmente 
presentado, mi representada no renuncia a la protección que pueda obtener sobre dicha materia y 
además se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el trámite 
de la presente solicitud, beneficiándose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

Modificación al capítulo descriptivo.

Modificación al resumen.

Modificación a los dibujos.

5. Anexos

13 Comprobante de pago de la tasa para la presentación de la corrección y/o modificación por $125.000. 

0 Poder, si fuere el caso.

IHl Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

6. Firma

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma

C.C. 35.456.344 DE Usaquén Tarjeta Profesional 23.555

FBJ\FBJ\NCA\ID-AF256974\WPC14656

m

□
□
□

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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Reivindicaciones

1. Una preparación sólida de desintegración oral 
caracterizada porque comprende gránulos finos que muestran 
una liberación controlada de un ingrediente activo 
farmacéutico,

en donde el ingrediente activo farmacéutico es un 
inhibidor de la bomba protónica,

en donde los gránulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada por medio de una capa de recubrimiento 
intermedia formada en gránulos del núcleo que comprenden el 
ingrediente activo farmacéutico, y la pelicula de 
liberación controlada comprende un polímero que tiene una 
película de recubrimiento que tiene una elongación en la 
ruptura de 100% - 700%, la cual es ácido metacrílico -
metil acrilato - metil metacriiato - como copolímero, y 
ácido metacrílico - etil acrilato - como copolímero en una 
relación en peso de 85 - 100:15 - 0,

en donde los gránulos finos tienen una capa de 
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada, y

en donde la capa de recubrimiento entérica comprende 
una mezcla de uno o más tipos de sustancias de polímeros 
seleccionadas del grupo que consiste de hipromelosa 
ftalato, acetato de celulosa ftalato, carboximetil 
etilcelulosa, metil metacriiato - ácido metacrílico - como 
copolímero, ácido metacrílico - etil acrilato - como 
copolímero, ácido metacrílico - metil acrilato - metil 
metacriiato - como copolímero, etil acrilato - metil 
metacriiato - cloruro de trimetilamonioetil metacriiato - 
como copolímero, butil metacriiato - 2-dimetilaminoetil- 
metacrilato- metil metacriiato - como copolímero, etil 
acrilato - metil metacriiato - como copolímero, 
hidroxipropilmetil acetato de celulosa succinato, polívinil 
acetato ftalato y laca.
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2. Una preparación sólida de desintegración oral que
comprende gránulos finos que muestran una liberación 
controlada de un ingrediente activo farmacéutico,

en donde el ingrediente activo farmacéutico es un 
inhibidor de la bomba protónica,

en donde los gránulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada por medio de una capa de recubrimiento
intermedia formada en gránulos del núcleo que comprenden el 
ingrediente activo farmacéutico, y la película de 
liberación controlada comprende un polímero que tiene una 
película de recubrimiento que tiene una elongación en la 
ruptura de 100% - 700%, la cual es ácido metacrílico -
metil acrilato - metil metacriiato - como copolímero, y 
ácido metacrílico - etil acrilato - como copolímero en una 
relación en peso de 85 - 100:15 - 0,

en donde la película de liberación controlada 
comprende una sustancia de polímero que se disuelve a un pH 
no inferior a 6,0 y un pH no superior a 7,5,

en donde la capa de recubrimiento intermedia comprende
una mezcla de uno o más tipos seleccionadas del grupo que
consiste de L-HPC, hidroxipropilcelulosa, HPMC, 
polivinilpirrolidona, alcohol polivinílico, metilcelulosa, 
hidroxietilmetilcelulosa, en donde la cantidad de la capa 
de recubrimiento intermedio que se aplicará es 0,02 parte 
en peso - 1,5 partes en peso por 1 parte en peso de los
gránulos que comprenden un principio activo farmacéutico,

en donde los gránulos finos tienen una capa de 
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada,

en donde la capa de recubrimiento entérica 
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de 
polímeros seleccionadas del grupo que consiste de 
hipromelosa ftalato, acetato de celulosa ftalato, 
carboximetil etilcelulosa, metil metacriiato - ácido 
metacrílico - como copolímero, ácido metacrílico - etil 
acrilato - como copolímero, ácido metacrílico - metil
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acrilato - metil metacriiato - como copolimero, etil 
acrilato - metil metacriiato - cloruro de 
trimetilamonioetil metacriiato - como copolimero, butil 
metacriiato - 2-dimetilaminoetil-metacrilato- metil 
metacriiato - como copolimero, etil acrilato - metil 
metacriiato - como copolimero, hidroxipropilmetil acetato 
de celulosa succinato, polivinil acetato ftalato y laca, y

en donde los gránulos finos tienen un tamaño de 
partículas promedio de 500 pin o menos.

3. Una preparación sólida de desintegración oral que 
comprende gránulos finos que muestran una liberación 
controlada de un ingrediente activo farmacéutico,

en donde el ingrediente activo farmacéutico es un 
inhibidor de la bomba protónica,

en donde los gránulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada por medio de una capa de recubrimiento 
intermedia formada en gránulos del núcleo que comprenden el 
ingrediente activo farmacéutico, y la película de 
liberación controlada comprende un polímero que tiene una 
película de recubrimiento que tiene una elongación en la 
ruptura de 100% - 700%, la cual es ácido metacrílico -
metil acrilato - metil metacriiato - como copolímero, y 
ácido metacrílico - etil acrilato - como copolímero en una 
relación en peso de 85 - 100:15 - 0,

en donde la película de liberación controlada 
comprende una sustancia de polímero que se disuelve a un pH 
no inferior a 6,0 y un pH no superior a 7,5,

en donde la capa de recubrimiento intermedia comprende 
una mezcla de L-HPC, HPMC y D-manitol, en donde la cantidad 
de la capa de recubrimiento intermedio que se aplicará es 
0,05 parte en peso - 1 parte en peso por 1 parte en peso de 
los gránulos que comprenden un principio activo 
farmacéutico,

en donde los gránulos finos tienen una capa de 
recubrimiento entérica formada en la película de liberación
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en donde ia oapa de reoubrimiento entérioa 
oomprende una mezoia de uno o más tipos de sustanoias de 
poiimeros seieooionadas dei grupo gue oonsiste de 
hipromeiosa itaiato, aoetato de oeiuiosa ftaiato, 
oarboximetii etiioeiuiosa, metii metaoriiato - áoido 
metaoriiioo - oomo oopoiimero, áoido metaoriiioo - etii 
aoriiato - oomo oopoiimero, áoido metaoriiioo - metii 
aoriiato - metii metaoriiato - oomo oopoiimero, etii 
aoriiato - metii metaoriiato - oioruro de 
trimetiiamonioetii metaoriiato - oomo oopoiimero, butii 
metaoriiato - 2-dimetiiaminoetii-metaoriiato- metii 
metaoriiato - oomo oopoiimero, etii aoriiato - metii 
metaoriiato - oomo oopoiimero, hidroxipropiimetii aoetato 
de oeiuiosa suooinato, poiivinii aoetato ttaiato y iaoa, y

en donde ios gránuios tinos tienen un tamaño de 
partiouias promedio de 500 pm o menos.

4. Una preparaoión sóiida de desintegraoión orai gue 
oomprende gránuios finos gue muestran una iiberaoión 
oontroiada de un ingrediente aotivo farmaoéutioo,

en donde ei ingrediente aotivo farmaoéutioo es un 
inhibidor de ia bomba protónioa,

en donde ios gránuios finos tienen una peiiouia de 
iiberaoión oontroiada, ia peiiouia de iiberaoión oontroiada 
es formada por medio de una oapa de reoubrimiento 
intermedia formada en gránuios dei núoieo gue oomprenden ei 
ingrediente aotivo farmaoéutioo, y ia peiiouia de 
iiberaoión oontroiada oomprende un poiimero gue tiene una 
peiiouia de reoubrimiento gue tiene una eiongaoión en ia 
ruptura de i00% - 700%, ia ouai es áoido metaoriiioo -
metii aoriiato - metii metaoriiato - oomo oopoiimero, y 
áoido metaoriiioo - etii aoriiato - oomo oopoiimero en una 
reiaoión en peso de 85 - Í00:i5 - 0,

en donde ia peiiouia de iiberaoión oontroiada 
oomprende una sustanoia de poiimero gue se disueive a un pH 
no inferior a 6,0 y un pH no superior a 7,5,
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en donde ia oapa de recubrimiento intermedia oomprende 
una mezoia de uno o más fipo seieooionados dei qrupo que 
oonsis^e de hidroxipropiioeiuiosa, HPMC,
poiiviniipirroiidona, aioohoi poiiviniiioo, mefiioeiuiosa, 
hidroxiefiimefiioeiuiosa, en donde ia oantidad de ia oapa 
de reoubrimiento intermedio que se apiioará es 0,02 parfe 
en peso - i,5 parces en peso por i parie en peso de ios 
qránuios que oomprenden un prinoipio ao^ivo iarmaoéufioo,

en donde ios qránuios finos fienen una oapa de
reoubrimiento enférioa formada en ia peiiouia de iiberaoión 
oonfroiada,

en donde ia oapa de reoubrimiento en^érioa 
oomprende una mezoia de uno o más ^ipos de susfanoias de 
poiimeros seieooionadas dei qrupo que oonsis^e de áoido 
mefaoriiioo - efii aoriiafo - oomo oopoiimero, y efii 
aoriiato - mefii mefaoriiafo - oomo oopoiimero, y

en donde ios qránuios finos fienen un famaño de
pari:iouias promedio de 500 pm o menos.

5. Una preparaoión sóiida de desin^eqraoión orai que
oomprende qránuios finos que muestran una iiberaoión 
oonfroiada de un inqredien^e aofivo farmaoéufioo,

en donde ei inqredienfe aofivo farmaoéu^ioo es un 
inhibidor de ia bomba profónioa,

en donde ios qránuios finos fienen una peiiouia de 
iiberaoión oonfroiada, ia peiiouia de iiberaoión oontroiada 
es formada por medio de una oapa de reoubrimiento
intermedia formada en qránuios dei núoieo que oomprenden ei 
inqredienfe aofivo farmaoéufioo, y ia peiiouia de 
iiberaoión oonfroiada oomprende un poiimero que ^iene una 
peiiouia de reoubrimienfo que ^iene una eionqaoión en ia 
rupfura de i00% - 700%, ia ouai es áoido metaoriiioo -
me^ii aoriiafo - mefii mefaoriia^o - oomo oopoiimero, y 
áoido meiaoriiioo - efii aoriiafo - oomo oopoiimero en una 
reiaoión en peso de 85 - Í00:Í5 - 0,

en donde ia peiiouia de iiberaoión oontroiada 
oomprende una susfanoia de poiimero que se disueive a un pH
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no inferior a 6,0 y un pH no superior a 7,5,
en donde ia oapa de reoubrimiento intermedia oomprende 

una mezoia de L-HPC, HPMC y O-manifoi, en donde ia oanfidad 
de ia oapa de reoubrimiento intermedio ^ue se apiioará es 
0,05 parfe en peso - i parfe en peso por i parfe en peso de 
ios gránuios ^ue oomprenden un prinoipio aofivo 
farmaoéufioo,

en donde ios gránuios finos fienen una oapa de
reoubrimiento enférioa formada en ia peiiouia de iiberaoión 
oonfroiada,

en donde ia oapa de reoubrimienfo eniérioa 
oomprende una mezoia de uno o más fipos de susfanoias de 
poiimeros seieooionadas dei ^rupo ^ue oonsis^e de áoido 
mefaoriiioo - efii aoriiafo - oomo oopoiimero, y efii 
aoriiato - me^ii me^aoriiafo - oomo oopoiimero, y

en donde ios gránuios finos fienen un famaño de
parfiouias promedio de 500 pm o menos.

6. Una preparaoión sóiida de desinfe^raoión orai ^ue
oomprende gránuios finos ^ue muesfran una iiberaoión 
oonfroiada de un ingrediente aofivo farmaoéufioo,

en donde ei ingrediente aofivo farmaoéufioo es 
iansoprazoi o una de sus formas ópfioamenfe aofivas o una 
de sus saies,

en donde ios gránuios finos fienen una peiiouia de 
iiberaoión oonfroiada, ia peiiouia de iiberaoión oonfroiada 
es formada por medio de una oapa de reoubrimiento
intermedia formada en gránuios dei núoieo ^ue oomprenden ei 
ingrediente aofivo farmaoéufioo, y ia peiiouia de 
iiberaoión oonfroiada oomprende un poiimero ^ue fiene una 
peiiouia de reoubrimiento ^ue ^iene una eiongaoión en ia 
ruptura de i00% - 700%, ia ouai es áoido mefaoriiioo -
me^ii aoriiafo - mefii mefaoriiafo - oomo oopoiimero, y 
áoido metaoriiioo - efii aoriiafo - oomo oopoiimero en una 
reiaoión en peso de 85 - Í00:Í5 - 0,

en donde ia peiiouia de iiberaoión oontroiada 
oomprende una susfanoia de poiimero ^ue se disueive a un pH
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no inferior a 6,0 y un pH no superior a 7,5,
en donde la capa de recubrimiento intermedia comprende 

una mezcla de L-HPC, HPMC y D-manitol, en donde la cantidad 
de la capa de recubrimiento intermedio que se aplicará es 
0,05 parte en peso - 1 parte en peso por 1 parte en peso de 
los gránulos que comprenden un principio activo 
farmacéutico,

en donde los gránulos finos tienen una capa de 
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada,

en donde la capa de recubrimiento entérica
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de
polímeros seleccionadas del grupo que consiste de ácido
metacrilico - etil acrilato - como copolimero, y etil 
acrilato - metil metacrilato - como copolimero, y

en donde los gránulos finos tienen un tamaño de 
partículas promedio de 500 pin o menos.

7. La preparación de cualquiera de las reivindicaciones 1 a
6, en donde los gránulos finos comprenden un plastificador.

8. La preparación de cualquiera de las reivindicaciones 1 a
6, en donde el polímero que tiene una película de
recubrimiento que tiene una elongación en la ruptura de 
100%-700%, está recubierta en una cantidad de 5 - 80% en
peso de los gránulos del núcleo que comprende el
ingrediente activo farmacéutico.

9. La preparación de la reivindicación 1, en donde los 
gránulos finos tienen un tamaño de partículas promedio de 
500 |4,m o menos.

10. La preparación de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque además 
comprende una capa de recubrimiento que comprende un
alcohol azucarado soluble en agua en la capa exterior los



gránulos finos.

11. La preparación de la reivindicación 7, en donde el 
contenido del plastif icador es de 1 - 20% en peso del peso 
del contenido de sólido de la sustancia del poiimero en la 
película de liberación controlada.

12. La preparación de la reivindicación 7, caracterizado 
porque el plastificador es citrato de trietilo.

13. La preparación de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, en donde los gránulos finos son 
gránulos finos de liberación controlada dependiente del pH.

14. La preparación de la reivindicación 1, en donde la 
película de liberación controlada comprende una sustancia 
de polímero que se disuelve a un pH no inferior a 6,0 y un 
pH no superior a 7,5.

15. La preparación de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque los gránulos 
del núcleo además comprenden una sal inorgánica alcalina.

16. La preparación de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, en donde la película de liberación 
controlada tiene un contenido de sustancia de polímero de 
30 - 100% en peso de los gránulos finos.

17. La preparación de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, en donde la película de liberación 
controlada tiene un contenido de sustancia de polímero de 
50 - 100% en peso de los gránulos finos.

18. La preparación de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque el ingrediente 
activo farmacéutico es inestable en ácido.
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19. La preparación de una cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 4, en donde el Inhibidor de la bomba 
protónica es lansoprazol o una de sus formas ópticamente 
activas o una de sus sales.

20. ^n método de suprimir la ruptura de granulos finos que 
muestran una liberación controlada de un Ingrediente activo 
farmacéutico, los cuales están comprendidos en un 
comprimido de desintegración oral obtenidos formando 
comprimidos de los gránulos finos y un aditivo, cuyo método 
comprende, durante la producción del comprimido, recubrir 
los gránulos del núcleo que comprenden el ingrediente 
activo farmacéutico con una película de liberación 
controlada,

en donde el Ingrediente activo farmacéutico es un 
Inhibidor de la bomba protónica,

en donde los gránulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada por medio de una capa de recubrimiento
Intermedia formada en gránulos del núcleo que comprenden el 
Ingrediente activo farmacéutico, y la película de
liberación controlada comprende un polímero que tiene una
película de recubrimiento que tiene una elongación en la
ruptura de 100%  ̂ 700%, la cual es ácido metacrilico ^
metll acrilato  ̂ metll metacrilato  ̂ como copolimero, y
ácido metacrilico  ̂ etil acrilato  ̂como copolimero en una
relación en peso de 85  ̂ 100^15 ^ 0,

en donde los gránulos finos tienen una capa de
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada, y

en donde la capa de recubrimiento entérica
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de 
polímeros seleccionadas del grupo que consiste de
hlpromelosa ftalato, acetato de celulosa ftalato, 
carboxlmetll etllcelulosa, metll metacrilato  ̂ ácido 
metacrilico  ̂ como copolimero, ácido metacrilico  ̂ etil 
acrilato  ̂ como copolimero, ácido metacrilico  ̂ metll
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acrilato  ̂ metll metacrilato  ̂ como copolimero, etil 
acrilato  ̂ metll metacrilato ^ cloruro de 
trlmetllamonloetll metacrilato  ̂ como copolimero, butll 
metacrilato  ̂ 2^dlmetllamlnoetll^metacrllato^ metll 
metacrilato  ̂ como copolimero, etil acrilato  ̂ metll 
metacrilato  ̂ como copolimero, hldroxlpropllmetll acetato 
de celulosa succlnato, pollvlnll acetato ftalato y laca.

21. método de suprimir la ruptura de gránulos finos que 
muestran una liberación controlada de un Ingrediente activo 
farmacéutico, los cuales están comprendidos en un 
comprimido de desintegración oral obtenidos formando 
comprimidos de los gránulos finos y un aditivo, cuyo método 
comprende, durante la producción del comprimido, recubrir 
los gránulos del núcleo gue comprenden el Ingrediente 
activo farmacéutico con una película de liberación 
controlada,

en donde el Ingrediente activo farmacéutico es un
inhibidor de la bomba protónica,

en donde los gránulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada por medio de una capa de recubrimiento 
Intermedia formada en gránulos del núcleo gue comprenden el 
Ingrediente activo farmacéutico, y la película de 
liberación controlada comprende un polímero gue tiene una 
película de recubrimiento gue tiene una elongación en la
ruptura de 100%  ̂ 700%, la cual es ácido metacrilico ^
metll acrilato  ̂ metll metacrilato  ̂ como copolimero, y 
ácido metacrilico  ̂ etil acrilato  ̂ como copolimero en una 
relación en peso de 85  ̂ 100^15 ^ 0,

en donde la película de liberación controlada 
comprende una sustancia de polímero gue se disuelve a un p^
no Inferior a 6,0 y un p^ no superior a 7,5,

en donde la capa de recubrimiento Intermedia comprende 
una mezcla de uno o más tipos seleccionadas del grupo gue 
consiste de hldroxlpropllcelulosa,
pollvlnllplrrolldona, alcohol pollvlnlllco, metllcelulosa.



hldroxletllmetllcelulosa, en donde la cantidad de la capa 
de recubrimiento Intermedio que se aplicará es 0,02 parte 
en peso  ̂ 1,5 partes en peso por 1 parte en peso de los
qránulos que comprenden un principio activo farmacéutico,

en donde los qránulos finos tienen una capa de 
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada,

en donde la capa de recubrimiento entérica 
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de 
polímeros seleccionadas del qrupo que consiste de 
hlpromelosa ftalato, acetato de celulosa ftalato, 
carboxlmetll etllcelulosa, metll metacrilato  ̂ ácido 
metacrilico  ̂ como copolimero, ácido metacrilico  ̂ etil 
acrilato  ̂ como copolimero, ácido metacrilico  ̂ metll 
acrilato  ̂ metll metacrilato  ̂ como copolimero, etil 
acrilato  ̂ metll metacrilato ^ cloruro de 
trlmetllamonloetll metacrilato  ̂ como copolimero, butll 
metacrilato  ̂ 2^dlmetllamlnoetll^metacrllato^ metll 
metacrilato  ̂ como copolimero, etil acrilato  ̂ metll 
metacrilato  ̂ como copolimero, hldroxlpropllmetll acetato 
de celulosa succlnato, pollvlnll acetato ftalato y laca, y

en donde los qránulos finos tienen un tamaño de 
partículas promedio de 500 pm o menos.

22. ^n método de suprimir la ruptura de qránulos finos que 
muestran una liberación controlada de un ingrediente activo 
farmacéutico, los cuales están comprendidos en un 
comprimido de desintegración oral obtenidos formando 
comprimidos de los qránulos finos y un aditivo, cuyo método 
comprende, durante la producción del comprimido, recubrir 
los qránulos del núcleo que comprenden el ingrediente 
activo farmacéutico con una película de liberación 
controlada,

en donde el Ingrediente activo farmacéutico es un 
inhibidor de la bomba protónica,

en donde los qránulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada



es formada por medro de una oapa de recubrimiento 
intermedia formada en qránuios dei núoieo que comprenden ei 
ingrediente activo farmacéutico, y ia peiicuia de 
liberación controlada comprende un polímero que tiene una 
película de recubrimiento que tiene una elongación en la 
ruptura de 100%  ̂ 700%, la cual es ácido metacrilico ^
metil acrilato  ̂ metil metacrilato  ̂ como copolimero, y 
ácido metacrilico  ̂ etil acrilato  ̂ como copolimero en una 
relación en peso de 85  ̂ 100^15 ^ 0,

en donde la película de liberación controlada 
comprende una sustancia de polímero que se disuelve a un p^ 
no inferior a 6,0 y un p^ no superior a 7,5,

en donde la capa de recubrimiento intermedia comprende 
una mezcla de y O^manitol, en donde la cantidad
de la capa de recubrimiento intermedio que se aplicará es 
0,05 parte en peso  ̂ 1 parte en peso por 1 parte en peso de 
los qránulos que comprenden un principio activo 
farmacéutico,

en donde los qránulos finos tienen una capa de 
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada,

en donde la capa de recubrimiento entérica 
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de 
polímeros seleccionadas del qrupo que consiste de 
hlpromelosa ftalato, acetato de celulosa ftalato, 
carboximetil etllcelulosa, metil metacrilato  ̂ ácido 
metacrilico  ̂ como copolimero, ácido metacrilico  ̂ etil 
acrilato  ̂ como copolimero, ácido metacrilico  ̂ metil 
acrilato  ̂ metil metacrilato  ̂ como copolimero, etil 
acrilato  ̂ metil metacrilato ^ cloruro de 
trimetilamonioetil metacrilato  ̂ como copolimero, butll 
metacrilato  ̂ 2^dimetilaminoetil^metacrilato^ metil 
metacrilato  ̂ como copolimero, etil acrilato  ̂ metil 
metacrilato  ̂ como copolimero, hidroxipropilmetil acetato 
de celulosa succlnato, polivinil acetato ftalato y laca, y

en donde los qránulos finos tienen un tamaño de 
partículas promedio de 500 pm o menos.



23. método de la de q^ánulos finos que
muestran una liberación controlada de un Ingrediente activo 
farmacéutico, los cuales están comprendidos en un 
comprimido de desintegración o^al obtenidos formando 
comprimidos de los q^ánulos finos y un aditivo, cuyo método 
comprende, dudante la producción del comprimido, ^ecub^l^ 
los q^ánulos del núcleo que comprenden el Ingrediente 
activo farmacéutico con una película de liberación 
controlada,

en donde el Ingrediente activo farmacéutico es un
Inhibidor de la bomba protónica,

en donde los q^ánulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada po^ medio de una capa de recubrimiento 
Intermedia formada en q^ánulos del núcleo que comprenden el 
Ingrediente activo farmacéutico, y la película de 
liberación controlada comprende un polímero que tiene una 
película de recubrimiento que tiene una elongación en la
^uptu^a de 100%  ̂ 700%, la cual es ácido metacrilico ^
metll acrilato  ̂ metll metacrilato  ̂ como copolimero, y 
ácido metacrilico  ̂ etil acrilato  ̂ como copolimero en una 
delación en peso de 85  ̂ 100^15 ^ 0,

en donde la película de liberación controlada
comprende una sustancia de polímero que se disuelve a un p^ 
no Infe^lo^ a 6,0 y un p^ no supe^lo^ a 7.5,

en donde la capa de recubrimiento Intermedia comprende 
una mezcla de uno o más tipo seleccionados del q^upo que 
consiste de hld^oxlp^opllcelulosa,
pollvlnllplrrolldona, alcohol pollvlnlllco, metllcelulosa, 
hld^oxletllmetllcelulosa, en donde la cantidad de la capa 
de recubrimiento Intermedio que se aplicará es 0,02 pa^te 
en peso ̂  1,5 pactes en peso po^ 1 pa^te en peso de los
q^ánulos que comprenden un principio activo farmacéutico,

en donde los q^ánulos finos tienen una capa de 
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada.



en donde la oapa de recubrimiento entérica 
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de 
polímeros seleccionadas del ^upo ^ue consiste de ácido 
metacrilico  ̂ etil acrilato  ̂ como copolimero, y etil 
acrilato  ̂metll metacrilato  ̂ como copolimero, y

en donde los ^ánulos finos tienen un tamaño de 
partículas promedio de 500 pm o menos.

24. ^n método de sup^lml^ la ^uptu^a de ̂ánulos finos ^ue
muestran una liberación controlada de un Ingrediente activo
farmacéutico, los cuales están comprendidos en un 
comprimido de desintegración o^al obtenidos formando 
comprimidos de los ^ánulos finos y un aditivo, cuyo método 
comprende, dudante la producción del comprimido, ^ecub^l^ 
los ^ánulos del núcleo ^ue comprenden el Ingrediente 
activo farmacéutico con una película de liberación 
controlada,

en donde el Ingrediente activo farmacéutico es un 
Inhibidor de la bomba protónica,

en donde los ^ánulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada po^ medio de una capa de recubrimiento 
intermedia formada en ^ánulos del núcleo ^ue comprenden el 
Ingrediente activo farmacéutico, y la película de 
liberación controlada comprende un polímero ^ue tiene una 
película de recubrimiento ^ue tiene una elongación en la 
^uptu^a de 100%  ̂ 700%, la cual es ácido metacrilico ^
metll acrilato  ̂ metll metacrilato  ̂ como copolimero, y 
ácido metacrilico  ̂ etil acrilato ̂ como copolimero en una
delación en peso de 85  ̂ 100^15 ^ 0,

en donde la película de liberación controlada 
comprende una sustancia de polímero ^ue se disuelve a un p^ 
no Infe^lo^ a 6,0 y un p^ no supe^lo^ a 7.5,

en donde la capa de recubrimiento Intermedia comprende 
una mezcla de y O^manltol, en donde la cantidad
de la capa de recubrimiento intermedio ^ue se aplicará es 
0,05 pa^te en peso  ̂ 1 pa^te en peso po^ 1 pa^te en peso de



los ^ánulos comprenden un principio activo
f a r m a c é u t i c o ,

en donde los ̂ ánulos finos tienen una capa de
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada,

en donde la capa de recubrimiento entérica 
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de 
polímeros seleccionadas del ^ u p o  ^ue consiste de ácido 
metacrilico  ̂ etil acrilato  ̂ como copolimero, y etil 
acrilato  ̂metll metacrilato  ̂ como copolimero, y

en donde los ̂ ánulos finos tienen un tamaño de
partículas promedio de 500 pm o menos.

25. ^n método de sup^lml^ la ^uptu^a de ^^ánulos finos ^ue 
muestran una liberación controlada de un ingrediente activo 
farmacéutico, los cuales están comprendidos en un
comprimido de desintegración o^al obtenidos formando 
comprimidos de los ^ánulos finos y un aditivo, cuyo método 
comprende, dudante la producción del comprimido, ^ecub^l^ 
los ^ánulos del núcleo ^ue comprenden el Ingrediente 
activo farmacéutico con una película de liberación 
controlada,

en donde el Ingrediente activo farmacéutico es
lansop^a^ol o una de sus formas ópticamente activas o una 
de sus sales,

en donde los ^ánulos finos tienen una película de 
liberación controlada, la película de liberación controlada 
es formada po^ medio de una capa de recubrimiento 
Intermedia formada en ^^ánulos del núcleo ^ue comprenden el 
Ingrediente activo farmacéutico, y la película de 
liberación controlada comprende un polímero ^ue tiene una 
película de recubrimiento ^ue tiene una elongación en la 
^uptu^a de 100%  ̂ 700%, la cual es ácido metacrilico ^
metll acrilato  ̂ metll metacrilato  ̂ como copolimero, y 
ácido metacrilico  ̂ etil acrilato  ̂ como copolimero en una 
delación en peso de 85  ̂ 100^15 ^ 0,

en donde la película de liberación controlada
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comprende una sustancia de polímero que se disuelve a un pH 
no inferior a 6,0 y un pH no superior a 7.5,

en donde la capa de recubrimiento intermedia comprende 
una mezcla de L-HPC, HPMC y D-manitol, en donde la cantidad 
de la capa de recubrimiento intermedio que se aplicará es 
0,05 parte en peso - 1 parte en peso por 1 parte en peso de 
los gránulos que comprenden un principio activo 
farmacéutico,

en donde los gránulos finos tienen una capa de
recubrimiento entérica formada en la película de liberación 
controlada,

en donde la capa de recubrimiento entérica 
comprende una mezcla de uno o más tipos de sustancias de
polímeros seleccionadas del grupo que consiste de ácido 
metacrilico - etil acrilato - como copolimero, y etil
acrilato - metil metacrilato - como copolimero, y

en donde los gránulos finos tienen un tamaño de
partículas promedio de 500 |j,m o menos.
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