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Re: P1.-SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION.-Solicitud de Patente de
Invencion en Fase Nacional PCT para "TABLETAS DE PARACETAMOL DE

LIBERACION RAPIDA".-Clase A61K 9/26.-Expediente nimero 08-
106.844-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho, el cual fue notificado por fijacién en
lista de 23 de Julic de 2010.

2. MODIFICACIONES VOLUNTARIAS

2.1. Capitulo Reivindicatorio.

Antes de responder al escrito de oposicién presentado por la sociedad PROCAPS
S.A. en contra de la patentabilidad de la solicitud de la referencia, me permito
manifestar que es deseo del solicitante realizar modificaciones voluntarias sobre el

capitulo reivindicatorio actualmente presentado con el fin de clarificar el objeto de la
invencion,

En este sentido, es preciso sefialar que del capitulo reivindicatorio que se
encuentra presentado actualmente ante ese Despacho se han cancelado las
reivindicaciones 4, 7, 13, 19, 30, 44, 45, 47, 48 y 49, asi como también se ha
fusionado el contenido de las reivindicaciones 12 y 14, el contenido de las
reivindicaciones 16 y 17, 20 y 21, 25 y 28, al igual que el contenido de las
reivindicaciones 37 y 38, En este punto es preciso sefalar que las dependencias, asi

como la numeracion de las diferentes reivindicaciones han sido corregidas de acuerdo al
contenido del nuevo capitulo reivindicatorio.

Visto lo anterior, es preciso aclarar que el nuevo capitulo reivindicatorio
comprende ahora 35 reivindicaciones que estan relacionadas con el capitulo

reivindicatorio que se encuentra presentado actualmente de la siguiente manera:
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REIVINDICACION PRESENTADA REIVINDICACION
ACTUALMENTE NUEVA
1 1
2 2
3 3
5 4
6 5
8 6
9 7
10 8
11 9
12y 14 10
15 11
16y 17 12
18 13
20y 21 14
22 15
23 16
24 17 |
25y 28 18
26 19
27 20
29 21
31 22
32 23
33 24
34 25
35 26
36 27
37y 38 28
39 29
40 30
41 31
42 32
43 33
46 34
50 35
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Con respecto a esta modificacion me permito resaltar que no constituye de
manera alguna una ampliacién al alcance de la invencién, tal como fue originalmente

presentada, toda vez gue tiene como Unico propésito hacer mas clara la materia objeto
de la presente solicitud,

3. De otra parte y con el fin de responder al escrito de Oposicidon que <ontra la
solicitud de patente antes referenciada presentd la Doctora Cielo Angela Pefia
Rodriguez, en su calidad de apoderada de ia sociedad PROCAPS S.A., el pasado 25 de
Mayo de 2010, me permito diriéirme a ese Despacho para aportar una serie de
argumentos técnicos que no solo desvirtlan las afirmaciones realizadas por el opositor,

sino que ademds establecen de forma incontrovertible la patentabilidad de la presente
solicitud.

En el escrito mencionado anteriormente, la Doctora Pefia Rodriguez fundamenta
su Oposicion en el hecho que seguln su criterio, la presente solicitud de patente carece
de nivel inventivo frente las ensefianzas del documento WO 98/38983 (D1).

A continuacién me permito discutir cada uno de los argumentos expuestos por
la Doctora Pefia Rodriguez, con el fin de demostrar que dicha oposicién es infundada
¥ que la presente solicitud cumple a cabalidad con los requerimientos exigidos por la
Decision 486 de 2000 de la Comunidad Andina,

En primera instancia, me permito dirigir la atencién de ese Despacho a los
argumentos del opositor en los que sefala que:

"2.3. En primera instancia, se debe advertir que en algunos apartes del capitulo
reivindicatorio de la solicitud objeto de la presente oposicién, se hace referencia al
uso, no sélo a la composicion farmacoldgica o a un método de fabricacién mediante la
cual se obtenga un producto tangible y segin la legislacion, decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14. “Los Paises Miembros otorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento (..)" los usos no estdn
contemplados como patentables; y, Articulo 20. “"No serdn patentables (..) d) los
métodos terapéuticos o quirtrgicos para el tratamiento humane o animal, asi como
fos métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o animales”. S6lo serdn
patentables los productos o procedimientos., Por lo tanto a la luz de la norma, dicha
materia referente al uso no seria patentable.”

Sobre este particular, es preciso sefalar que de la atenta lectura del capitulo
reivindicatorio que se presenta como anexo al presente memorial es absolutamente
evidente que de las 35 nuevas reivindicaciones, ninguna esta dirigida a proteger bien
sea usos o métodos de tratamiento de las composiciones farmacéuticas reclamadas

por el solicitante. Tan es asi que las nuevas reivindicaciones 1 a 34 estin dirigidas a
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proteger la composicién farmacéutica que contiene paracetamol y que presenta una
liberacién rapida de dicho activo, mientras que la nueva reivindicacion 35 esta dirigida

a proteger el proceso para la fabricacién de dicha composicion farmacéutica.

Por lo tanto, la afirmacion de la Doctora Peiia Rodriguez relacionada
con la presencia de reivindicaciones relativas a usos y a métodos de

tratamiento carece completamente de fundamento.

Ahora bien, con relacién a la composicion farmacéutica reclamada por los
inventores a través de la presente solicitud, es preciso sefialar a ese Despacho que la
caracterizacion de la misma por medio de su perfil de disolucidn no puede
considerarse como un resultado a alcanzar o como un uso. En este sentido, considero
de gran importancia dirigir la atencidn de ese Despacho a las consideraciones
realizadas por la Secretaria General de la Comunidad Andina, que a través del Manual

Andino del Examinador sefiala con relacidn a la claridad de las reivindicaciones que:

"No se permitird la caracterizacion de un compuesto quimico solamente por sus
pardmetros, a menos que la invencion no se pueda definir de otra manera. Fn
cualquier caso, el parametro tiene que poder ser determinado y medido sin
ambigiiedad por métodos estandar conocidos en el campo en cuestion o

descritos claramente en Ia solicitud.” (resaltado fuera del texto)

Para el caso que nos ocupa, es claro que la presente solicitud no puede ser
descrita de otra forma, toda vez que dentro del campo técnico existen numerosas
composiciones de caracter analgésico que contienen paracetamol con velocidades
lentas de liberacion del activo, por lo tanto, la caracterizacién por medio del perfil
de disoluciéon resulta adecuada para demostrar la caracteristica técnica
esencial de la presente invencion y diferenciar las composiciones reclamadas
por el solicitante de lo existente en el estado del arte.

En este orden de ideas, cabe resaitar también que los ensayos de disolucidén son
muy conocidos dentro del campc técnico del desarrollo de composiciones
farmacéuticaé, por lo tanto para la persona medianamente versada resulta
completamente clara la descripcion de la composicién reclamada por el solicitante a
partir de dicho parametro. Sumado a lo anterior, es preciso sefialar también que en
la memoria descriptiva de la presente invencion, especificamente en el ejemplo 4
(pagina 41, linea 21 hasta pagina 42, linea 23) se revelan claramente las condiciones
a las cuales se |levaron a cabo dichos ensayos de disclucién.

! Secretaria General de la Comunidad Andina "Manual para el examen de solicitudes de patentes de

invencidn en las oficinas de propiedad industrial de los paises de la Comunidad Andina”. Lima, Perd 2004.
Pagina 41.
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En consecuencia, es indudable que la caracterizacién a través del perfil de
disolucién de las formulaciones reivindicadas permite apreciar de forma mas
clara las caracteristicas técnicas esenciales de las composiciones
farmacéuticas de la solicitud en cuestién y por lo tanto es adecuada para la
descripcion de la materia objeto de la presente solicitud.

Ahora bien, la Doctora Pefia Rodriguez sefiala también que:

"2.4. Con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN gue consagra:
"Los paises miembros otorgarén patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”, tenemos que fas
invenciones objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues
antes de la fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes
documentos que afectan la patentabilidad de la presente solicitud:
D1: W0O9838983 publicada el 11 de septiembre de 1998

2.5. Ahora bien, el documento D1, se refiere a tabletas que incluyen como
componentes intragranulares paracetamol, carbonato de calcio, almidén de maiz,
almiddn pregelatinizado y povidona, écido estedrico y Acdisol son mezcladas de forma
extragranular. La solicitud objeto de la presente oposicion particularmente en la
pagina 9, lineas 18 a 27, ha puesto de manifiesto en un “ejemplo comparativo A” que

la velocidad de liberacidn de la composicién en el documento D1 es de 28% a 180
segundos,

2.6. Tomando el docurmento D1 como el estado de la técnica més cercano a la
invencidn tenemos que, aunque pudiera reconocerse novedad no es posible reconocer
altura inventiva, ya que seria obvio para un experto en la materia siempre tratar de
mejorar una formulacién ya existente en términos de rendimiento y que, a partir de
dicho documento D1, teniendo en cuenta que fa solicitud objeto de la presente
oposicion pretende describir este aumento de rendimiento con su resuftado, concebir
una compasicion farmacéutica que comprende paraéetamol, carbonato de calcio,
cuando menos un agente aglutinante, y cuando menos un agente desintegrante,
como los componentes intragranulares en la forma de un granulado, y en donde se
libera de forma mds rapida el ingrediente activo. Asi entonces las reivindicaciones de

la solicitud objeto de la presente oposicidn, carecen de altura inventiva.”

Frente a esta afirmacion, es preciso sefialar que como lo afirma la Doctora Pefia
Rodriguez en su escrito de oposicion el documento (D1) WO 98/38983 revela
formulaciones gue contienen paracetamol (desarroiladas también por el solicitante)

que comprenden componentes intragranulares como paracetamol, carbonato de
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calcio, almidén de maiz, almidén pregelatinizado y povidona, mientras que el acido

estedrico y el Acdisol son adicionados como componentes extragranulares.

Para ilustrar 1o anterior me permito dirigir la atencién de ese Despacho a lo
revelado en la pagina 11 del documento D1, en donde en el ejemplo comparativo se
revela una composicion que contiene paracetamol con un porcentaje de
liberacidn significativamente bajo {(28% de liberacién de activo después de
180 segundos) en comparacién con el observado para las composiciones
farmacéuticas de la solicitud en cuestién.

Siguiendo con la misma linea de argumentacion, es precisc sefalar que dicho
documento D1 proporciona una formulacién farmacéutica que contiene paracetamol
de absorcion répida en forma de tableta o capsula. Dicho efecto de absorcién rapida
es alcanzado al adicionar a la formulaciéon un componente de caracter antiacido
como el bicarbonato de sodio, en donde la relacidn de bicarbonato de sodio a
paracetamol es de por lo menos 0,74 a 1 (ver pagina 2, lineas 14 a 20 del documento
D1).

En este sentido, es preciso llamar la atencion de ese Despacho al hecho
que en la anterioridad citada por la Doctora Peiia Rodriguez no se sugiere la
inclusion de un componente como el carbonato de calcio dentro de las
formulaciones farmacéuticas alli reveladas, por el contrario, el documento
D1 claramente aparta del uso de carbonato de calcio a_la_ persona
medianamente versada en la materia al afirmar que:

YEsta mejora no se observa cuando otros antidcidos como carbonato de

calcio se combinan con paracetamol en formas de dosificacién sélidas en
concentraciones equivalentes.” *(resaltado fuera del texto)

Adicionalmente, considero de gran importancia sefalar que en la pagina 11 del
citado documento D1 se confirma que la anterioridad citada por la doctora Pefa
Rodriguez no motiva a la persona mediana_m'ente versada en la materia al uso
de un antiacido como el carbonato de calcio, toda vez que a través de los
resultados de un bicestudio se reveldé que la composicion que contenia carbonato
de calcio (formulacion de prueba C) no mostrd ninguna mejora en la
absorcion de paracetamol con respecto a la formulacién de paracetamol
comercialmente disponible (formulacion de prueba D) que no contenia
carbonato de calcio.

? pocumento D1, pagina 2, iineas 20-22
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En este orden de ideas, es evidente que cuando se eval(a el nivel inventivo
de una solicitud de patente se debe establecer si la persona medianamente
versada en la materia en algiin momento encontré motivaciéon alguna para
modificar el estado del arte actual y llegar a la materia de la solicitud que se
encuentra en tramite.

Con la intencién de ilustrar lo anterior, me permito dirigir la atencién de ese
Despacho a las ensefianzas del Manual Andino del Examinador, relevante publicacién
preparada por la Secretaria General de la Comunidad Andina que con relacién a la

evaluacién del Nivel Inventivo de una solicitud de patente sefiala que:

“La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de Ia técnica
en su conjunto existe alguna indicacion que Illeve a lIa persona versada en la
materia a modificar o adaptar el estado de la técnica mads cercano para
resolver el problema técnico, de tal forma que lleque a un resultado gue estuviera
incluido en el tenor de la(s) reivindicacién(es).” *(resaltado fuera del texto)

Y siendo pues evidente que la anterioridad D1 citada por la Doctora Pefia
Rodriguez en su escrito de oposicion no motiva a la persona medianamente
versada en la materia a utilizar carbonato de calcio en formulaciones
farmacéuticas se demuestra que la oposicién presentada por la sociedad
Procaps S.A. carece completamente de fundamento, toda vez que el citado
documento D1 no contiene informacion que permita al técnico con
conocimiento medio derivar de forma obvia la materia objeto de la presente
solicitud. En este sentido, es preciso sefialar a esa Superintendencia que la Doctora
Pefia Rodriguez estd recurriendo a un andlisis ex post-facto el cual evidentemente no

es valido cuando se evalla el nivel inventivo de una solicitud de patente.

Ahora bien, con relacién al sefialamiento realizado por la Doctora Pefia

Rodriguez que con relacion al requisito de aplicacién industrial de la solicitud en
cuestion manifiesta que:

"CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decisién 486 de la CAN consagra
en su articulo 14 lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre gue sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial”. La presente solicitud carece de aplicacion industrial ya que como se
demostré anteriormente, en el capitulo reivindicatorio se reclama el uso y esto no es

aplicable industrialmente porque primero no se obtiene un producto o proceso; y

* Secretaria General de la Comunidad Andina “Manual para el examen de solicitudes de patentes de

invencién en las oficinas de propiedad industrial de los paises de fa Comunidad Andina”, Lima, Perd 2004,
Pagina 77.
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segundo esto no es reproducible o repetible a escala industrial. Por lo tanto, el objeto
de la presente invencién referido a los usos-no cumple con el requisito de la aplicacion
industrial.”

Frente a dicho sefialamiento, es preciso llamar la atencion a ese Despacho al
hecho que como ya se manifestd antericrmente la presente solicitud po esta
dirigida a proteger usos sino que, por el contrario, esta dirigida a proteger
compusiciones farmacéuticas vy el proceso para producir__dichas

composiciones que comprenden paracetamol, el cual es de liberacion rapida. En
este sentido, la afirmacidn de la Doctora Pefia Rodriguez carece completamente de

fundamento, maxime cuando el solicitante sefala que la presente invenciéon esta
dirigida a un producto que contiene paracetamol que se encuentra disponible
comercialmente bajo el nombre de Panadol Advance ™ (en Colombia, Dolex
Avanzado™).

4. CONCLUSION.

Para finalizar, me permito resaltar que los argurnentos anteriormente expuestos
han demostrado de manera incontrovertible que la Oposicion presentada por la
sociedad PROCAPS S.A., con respecto a la presente solicitud carece totalmente de

fundamento.

Dichos argumentos mostraron claramente que tanto el capitulo reivindicatorio
anteriormente presentado, como el nuevo capitulo reivindicatorio, adjunto a este
mismo memorial, estan dirigidos a proteger novedosas formulaciones farmacéuticas

que contienen paracetamol y que presentan una liberacién rapida de dicho activo.

Por ultimo, se establecié de manera incontrovertible que la presente solicitud
tiene la altura inventiva exigida por la Decision Andina 486 de 2000, toda vez que la
materia objeto de la presente solicitud no puede derivarse de forma obvia a partir de

las ensefianzas del ya mencionade documento D1.
5. Anexo al presente memorial me permito presentar:

() Recibo nimero 10-78,265, expedido por la Superintendencia de Industria
y Comercio, que acredita el pago de las modificaciones mencionadas; y

(ii) Copia de las paginas 56 a 63 que corresponden al nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual estd compuesto por 35 reivindicaciones modificadas como se
expuso anteriormente.
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., Tesces
—— En vista de tedo lo anterior, ruego a usted declarar infundada la oposicion presentada

por PROCAPS S.A., estudiar la presente solicitud a fa luz de las argumentaciones vy

modificaciones presentadas y conceder el privilegio de patente solicitado.
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56 A
REIVINDICACIONES
1. Una composicion farmacéutica que comprende

paracetamol, carbonato de calcio, cuando menos un agente
agiutinante, y cuando menos un agente desintegrante, como los
componentes intragranulares en la forma de un granulado, y en
donde se libera cuando menos el 60 por ciento del paracetamol a
partir de la composicién en 180 segundos, como se determina
mediante un método de disolucidon que utiliza un aparato de aspas
USP girando a 30 revoluciones por minuto, empleando 900 mililitros
de HCI 0.05M , en seguida del almacenamiento de la composicién
durante 10 dias en una caja de Petri abierta a 40°C + 2°C, y con una
humedad relativa (RH) del 75 por ciento + 5 por ciento.

2, Una composiciéon farmacéutica de acuerdo con la
reivindicaciéon 1, en donde la proporcién en peso del paracetamol al
carbonato de calcio estd en el intervalo de 3.0:1.0 a 30.0:1.0.

3. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicaciéon 1 6 2, en donde el agente aglutinante intragranular
comprende un almidén, un polimero, un derivado de celulosa, o una
combinaciéon de dos o0 mas de los mismos.

4. Una composicion farmacéutica de acuerdo c¢on la
reivindicacién 3, en donde el agente aglutinante intragranular
comprende un almidén, en donde el almidén de maiz, almidéon de
maiz modificado, almidon de trigo, almiddon de trigo modificado,
almidén de papa, almidén pregelatinizado, o una combinacién de dos

o mas de los mismos, con la condicion de que, si el agente

@ LLGM CC)’PO/U*\O/\
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aglutinante comprende una mezcla de almidén de maiz y almidén
pregelatinizado, entonces la proporcion en peso del almidén
pregelatinizado al almidén de maiz es mayor de aproximadamente
3.0a1.0.

5. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 4, en donde el agente aglutinante
intragranular comprende almidén pregelatinizado.

6. Una composiciéon farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 3, en donde el agente aglutinante intragranular
comprende un polimero seleccionado a partir de povidona (PVP),
poli-alcohol vinilico (PVA), oxido de polietileno, poloxamero,
polimetacrilato, por ejemplo un carbémero, polietilengicol (PEG), tal
como PEG 3350, y policarbofil de calcio, o una combinacién de dos o
mas de los mismos, presentes en una cantidad en el intérvalo de
aproximadamente el 1.5 por ciento a aproximadamente el 5.0 por
ciento en peso de la composicion.

7. Una composicion farmacéutica de acuerdo con |la
reivindicacién 3, en donde el agente aglutinante intragranular
comprende un derivado celuldésico seleccionado a partir de hidroxi-
propil-celulosa (HPC), hidroxi-propil-metil-celulosa (HPMC)}, celulosa
microcristalina (MCC}, carboxi-metil-celulosa (MC), y carboxi-metil-
etil-celulosa de sodio; o una combinacién de dos o mas de las
mismas.

8. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualqﬁiera

de las reivindicaciones 1 a 7, en donde el agente aglutinante
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intragranular comprende un primer agente aglutinante y un segundo
agente aglutinante.

9. " Una composicion farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 8, en donde el primer agente aglutinante es almidén
pregelatinizado en una cantidad en el intervalo de aproximadamente
el 5.0 por ciento a aproximadamente el 20.0 por ciento en peso de la
composicién, y el segundo agente aglutinante es PVP en una
cantidad en el intervalo de aproximadamente el 1.5 por ciento a
aproximadamente el 15.0 por ciento en peso de la composicién,

10. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 9, en donde el agente desintegrante
intragranular comprende un super-desintegrante seleccionado a
partir de almidén glicolato de sodio, la sal sédica de almidén de
carboxi-metilo, polivinil-pirrolidona reticulada, croscarmelosa, y la sal
sodica de carboxi-metil-celulosa, en una cantidad en el intervalo de
aproximadamente el 0.5 a aproximadamente el 5.0 por ciento en
peso de la composicidn.

11. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 10, en donde el agente aglutinante
intragranular y el agente desintegrante intragranular son el mismo
excipiente.

12. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 11, en donde el mismo excipiente es almidén
pregelatinizado presente en una cantidad en el intervalo de

aproximadamente el 5.0 a aproximadamente el 20.0 por ciento en
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peso de la composicion.

13. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 12, en donde el paracetamol intragranular
esta presente en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el
60.0 por ciento a aproximadamente el 80.0 por ciento en peso de la
composicién y mas preferiblemente entre el 5.0 por ciento en peso a
aproximadamente el 20.0 por ciento en peso de la composicién.

14, Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 13, la cual comprende un componente
extragranular, en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el
0.1 por ciento a aproximadamente el 10.0 por ciento en peso de la
cantidad de agente aglutinante intragranular en la misma.

15. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 14, en donde el componente extragranular
comprende carbonato de calcic en una cantidad en el intervalo de
aproximadamente el 0.1 por ciento a aproximadamente el 10.0 por
ciento en peso de la cantidad de carbonato de calcio intragranular en
la misma.

16. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 15, en donde el componente extragranular
comprende paracetamol, en una cantidad en el intervalo de
aproximadamente el 0.1 por ciento a aproximadamente el 10.0 por
ciento en peso de la cantidad de paracetamol intragranular en la
misma.

17. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera



10

15

20

25

60

de las reivindicaciones 1 a 16, en donde el componente extragranular
comprende un super-desintegrante, en una cantidad en el intervalo
de aproximadamente el 0.1 por ciento a aproximadamente el 5.0 por
ciento en peso de ia composicién.

18. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 17, en donde el componente extragranular
comprende un coloide hidrofilico en una cantidad en el intervalo de
aproximadamente el 1.0 por ciento a aproximadamente el 5.0 por
ciento en peso de la composicion,

19. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacion 18, en donde el coloide hidrofilico se selecciona a
partir de acido alginico, carragenina, gelan, pectina, agar, o una
combinacién de dos o mas de los mismos.

20. Una composicion farmacéutica de acuerdo con |la
reivindicacion 19, en donde el coloide hidrofilico comprende acido
alginico.

21. Una composicion farmaceéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 20, en donde el componente extragranular
comprende cuando menos un agente farmaceuticamente activo, un
adyuvante farmacéuticamente aceptable, tal como cafeina, colorante,
tinte, saborizante, edulcorante, Ilubricante, derrapante, o© una
combinacién de dos 0 mas de los mismeos.

22. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 21, en la forma de una tableta para

tragar.



10

15

20

25

61

23. Una tableta para tragar, la cual comprende paracetamol.
carbonato de calcio, almidén pregelatinizado, y acido alginico, en
donde el paracetamol, ei carbonato de calcio, el almidén
pregelatinizado, y cualquier otro componente intragranular deseado,
se combinan entre si en un proceso de granulacién, para formar un
granulado, y luego se mezclan con acido alginico y cualquier otro
componente extragranular opcional, para formar una mezcla, y
entonces se comprimen para formar una tableta.

24. Una composicion farmacéutica, tal como una tableta para
tragar, la cual comprende, como los componentes intragranulares,
paracetamol; carbonato de «calcio; cuando menos un agente
aglutinante que es celulosa microcristalina o almidén, en donde el
almidén es almidén de maiz, almidon de maiz modificado, almidén de
trigo, almidén de trigo modificado, almidon de papa., almidén
pregelatinizado, ¢ una combinacién de dos o0 mas de los mismos, con
la condicion de que, si el agente aglutinante comprende una mezcla
de almidéon de maiz y almidén pregelatinizado, entonces la
proporcién en peso del almidéon pregelatinizado al almidén de maiz
es mayor de aproximadamente 3.0 a 1.0; y opcionalmente un agente
desintegrante;, y uno o mas ingredientes farmacéuticamente
aceptables como los componentes extragranulares.

25. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la
reivindicaciéon 24, la cual comprende cuando menos un agente
desintegrante intragranular que es un super-desintegrante, presente

en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el 0.5 por ciento
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a aproximadamente el 5.0 por ciento en peso de la composicién.

26. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacion 24 o con la reivindicacion 25, en donde el agente
agiutinante intragranular comprende almidén pregelatinizado.

27. Una composiciéon farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de fas reivindicaciones 24 a 26, en donde el almiddn esta presente
en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el 5.0 por ciento
a aproximadamente el 20.0 por ciento en peso de la composicién.

28. Una composicion farmaceutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 24 a 27, en donde el agente aglutinante
comprende un primer agente aglutinante y un segundo agente
aglutinante, en donde el primer agente aglutinante es el almidén y el
segundo agente aglutinante es PVP.

29. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 24 a 27, en donde el paracetamol
intragranular esta presente en una cantidad en el intervalo de
aproximadamente el 60.0 por ciento a aproximadamente el 80.0 por
ciento en peso de la composicién.

30. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 24 a 29, en donde el carbonato de calcio
intragranular estd presente en una cantidad en el intervalo de
aproximadamente el 5.0 por ciento a aproximadamente el 20.0 por
ciento en peso de la composicién.

31. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera

de las reivindicaciones 24 a 30, en donde los componentes
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extragranutares comprenden cuando menos un coloide hidrofilico.

32. Una composicién farmacéutica de acuerdo con Ia
reivindicacion 31, en donde el coloide hidrofilico es acido alginico,
presente en una cantidad en el intervalo de aproximadamente el 1.6
por ciento a aproximadamente el 5.0 por ciento en peso de la
composicién.

33. Una composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de lIas reivindicaciones 24 a 32, en donde el componente
extragranular comprende cuando menos un agente
farmacéuticamente  activo, un adyuvante farmacéuticamente
aceptable, tal como cafeina, un colorante, tinte, saborizante,
edulcorante, lubricante, derrapante, o uﬁa combinacién de dos ¢ mas
de los mismos.

34. Una composicion farmacéutica , la cual comprende una
cantidad terapéuticamente efectiva de paracetamol, carbonato de
calcio, un agente aglutinante, y un agente desintegrante, en la forma
de un granulado, en donde la proporcidén en peso del paracetamol al
carbonato de calcio es de cuando menos 3:1.

35. Un proceso para la preparacion de una composicién
farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, el cual comprende los pasos de:

a. preparar un granulado;

b. mezclar el granulado con cualquier otro excipiente
farmacéutico deseado para formar una mezcla, y

c. opcionalmente comprimir la mezcla en tabletas.



