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. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién 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 Resolucion No. 39078 del 30 de julio de 2015, interpongo en su contra el
recurso de REPOSICION, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el
privilegio de patente de invencion para “ADMINISTRACION DEL (S) -N- [2- (1, 6, 7, 8-
TETRAHIDRO-2H-INDENO[5,4-bJFURAN-8-IL)ETIL] PROPIONAMIDA PARA TRATAR
EL PADECIMIENTO BIPOLAR” a favor de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY
LIMITED.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No. 39078 del 30 de julio de 2015, con fecha de publicacion listado
del 4 de agosto de 2015, fecha de vencimiento del 4 de septiembre de 2015, y fecha del
término legal 18 de septiembre de 2015.

Ill. LA DECISION RECURRIDA

31 Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacién, el Superintendente de
Industria y Comercio decidi6:
“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3.1.1 Denegar la patente de invencion a la creacién titulada: ADMINISTRACION DEL
(S) -N- [2- (1, 6, 7, 8-TETRAHIDRO-2H-INDENO[5,4-b]JFURAN-8-IL)ETIL]
PROPIONAMIDA PARA TRATAR EL PADECIMIENTO BIPOLAR.

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

3.2.1 Las reivindicaciones 1 a 4 estan referidas a un método para prevenir y/o tratar el
padecimiento bipolar en humanos comoquiera que dichas clausulas establecen las
caracteristicas del método de tratamiento a través de las siguientes expresiones:
“Un farmaco para la profilaxis y/o tratamiento de un paciente bipolar en humano
(...) para una administracién oral-mucosa a 0.05-1.0mg/dia", “El farmaco (...)
caracterizado ademas porque la administracién por mucosa oral es la
administracion  sublingual o la administracion bucal’”, “El farmaco (...),
caracterizado ademas porque el padecimiento bipolar es un padecimiento bipolar
I" 'y “El farmaco (...), caracterizado porque la profilaxis y/o tratamiento de un
padecimiento bipolar es un tratamiento de un sintoma de depresion (...)". Por lo
anterior, el método de tratamiento reclamado no puede ser objeto de patente de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 (literal d) de la Decision 486 que
establece que no seran patentables: “los métodos terapéuticos o quirlirgicos para
el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados a
los seres humanos o animales.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente
a su Despacho lo siguiente:

1. Revocar la Resolucion No. 39078 del 30 de julio de 2015.

.4 Conceder el privilegio de patente de invencion para “ADMINISTRACION DEL (S) -
N- [2- (1, 6, 7, 8-TETRAHIDRO-2H-INDENO[5,4-b]JFURAN-8-IL)ETIL] PROPIONAMIDA
PARA TRATAR EL PADECIMIENTO BIPOLAR” a favor de TAKEDA
PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.
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V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucion objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
el requisito de nivel inventivo exigido en la Decisién 486, como se demostrard a
continuacion:

5.1 La presente solicitud no se refiere a un método de tratamiento

Se desea resaltar que la reivindicacion 1 se encuentra caracterizada de la
siguiente manera:

1. Un farmaco para la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento bipolar en un
humano, el cual comprende, como un ingrediente activo, (S)-N-[2-(1,6,7,8-
tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etil]propionamida para una
administracion oral-mucosa a 0.05 - 1.0 mg por dia.

Se recuerda al Sefior Examinador que de acuerdo con la GUIA PARA EL
EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD,
las composiciones deben ser caracterizadas mediante su compuesto activo, excipientes,
proporciones o cualidades de los excipientes. Adicionalmente, dicha guia especifica que
"SI, por ejemplo, la caracteristica técnica esencial de la composicién es el compuesto
activo, el examinador no debera requerir que se mencionen también otras caracteristicas
estructurales.” En este caso, queda claro que la caracteristica esencial del farmaco que
se reivindica es que comprenden como ingrediente activo (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-
indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida. Por consiguiente, no se encuentra que la
presente invencion se refiera a un método de tratamiento. El Examinador debié haber
reconocido esta caracteristica esencial y haber procedido a realizar una comparacion con
el arte previo, para referirse a la novedad y al nivel inventivo del farmaco reivindicado.

5.2 Concesion de Solicitudes Equivalentes

Si bien entendemos y aceptamos que cada pais es auténomo en la concesion o
negacion de los privilegios de patente, queremos resaltar el hecho que el analisis de los
requisitos para el otorgamiento de esos derechos es practicamente universal. La presente
invencion fue concedida por la Oficina de Patentes de Japon, patente No. JP5600747
(B2), la cual se adjunta a este recurso junto con la traduccién de las reivindicaciones

b‘
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concedidas. Las reivindicaciones de la presente solicitud corresponden a las
reivindicaciones 1y 5-7 concedidas por la Oficina japonesa.

Adicionalmente a lo anterior, se recuerda que el articulo 46 de la Decision 486
establece que:

“Articulo 46 .- La oficina nacional competente podrd requerir el informe de
expertos o de organismos cientificos o tecnoldgicos que se consideren idéneos, para

que emitan opinion sobre la patentabilidad de la invencion. Asimismo, cuando lo

estime conveniente, podrd requerir _informes de oiras oficinas de propiedad

industrial. "

Este articulo menciona ademéas que cuando se presente copia de los resultados de
examenes de novedad o de patentabilidad efectuados respecto a esa solicitud extranjera,
la oficina nacional competente podra reconocer los resultados de los examenes referidos
como suficientes para acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad de la
invencion.

Asi pues, amablemente solicitamos reconocer la novedad y el nivel inventivo de la
presente invencion basandose en la decision de concesion tomada por la Oficina de
Patentes Japonesa.

Conclusion

La presente invencion no se refiere de ninguna manera a un método de
tratamiento. Como se explicé previamente, el farmaco que se reivindica se encuentra
debidamente caracterizado mediante su ingrediente activo. Adicionalmente, teniendo en
cuenta el examen de patentabilidad efectuado por la oficina de patentes Japonesa, se
solicita reconocer que la presente invencién cuenta tanto con novedad como con nivel
inventivo.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad
con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacion actual, por lo que
atentamente solicitamos en consideracion lo siguiente:
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VI. PETICION

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

6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decision contenida en la
Resolucién No. 39078 del 14 de agosto de 2013, en cuanto resuelve negar el privilegio de
patente de invencion.

6.2. Que se otorgue el privilegio de patente de invencion para “ADMINISTRACION DEL
(S) -N- [2- (1, 6, 7, 8-TETRAHIDRO-2H-INDENOI[5,4-b]JFURAN-8-IL)ETIL]
PROPIONAMIDA PARA TRATAR EL PADECIMIENTO BIPOLAR” a favor de TAKEDA
PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

VIl. NOMBRE Y DIRECCION

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

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku,

Osaka-shi, Osaka, 5410045

Japoén

VIIl. ANEXOS
e Solicitud de patente JP5600747 concedida por la Oficina de Patentes japonesa.

e Traduccion al espafol de las reivindicaciones concedidas de la solicitud
JP5600747
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IX. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Superintendente,

Qé,c& @ lerne i8>
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.55

COLO-14656-0841-0120-2
GCH\GCH\ID-283028\WPC 14656
No. M-2015-283028\GCH
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TR LIcRE. BYEIFSRD,

Lo0.35]

AHHMBILBVT, AMEA LT, HARBEYZDOMLETHEY, XROXICXHERE
Mo

WAEE (N mm® ) =RE (N / (BEH# (mm) X BHE (mm) )

AFEHICHENT, HFEELR, RAMEEENES (TH-303MP., Bk
=f) ERVWTHETEC LN TES,

[00386]

EHABICHB LT, HEREEE, OBFARMEETORERSRB (CDT—-10 1.,
HWEEEAEE) BHVTHELEETCHS,

[003T]

B (A) ~ (C) W, WA, TREHOHPHEEEA ) Ko THI TN WEE
CHUTHBI A LA TES, FIC, WA (A) ~ (C) OREBSRATELEEIC,
ZUHERESFELY, 43, TOMOOEAEERRNOEREENT I LLAETS
B

BEl (A) ~ (C) TR T2 LVLTELIRE, UTOL5GHEHBOARLICE->TH
WEhER Y. BI2E, A, Yo L4, BIUTABEEBLTHEAZAAMOT 2L
LB)kGEIA IS L (BHEF-EBAm, #83. PFIATHYK) ZREEHGIC
BAEFEHABLEE, ChEPEREIETUNETHCELSTES (BIFRLE3I46053 8
HaH) .

WA (A) ~ (C) THENEEEHEANTHAES. UTOXSGBAOAEICRK -
THETAERY., WAE, A, HV— BESEZRESL. BELAEERYT L
itk bhMEdsc LA TES (Manufacturing Chenist (a7 7P 2 FaT VY X
ZF)Y ., Feb. 36 (1800)) .

Big (AY ~ (C) CHENRFa1a—-2HLTHELES, MToES3EERNOAFHRICR
STHEIAERG, FAE. FLA—AlB8EExEmatl., P&, HEH, £
s L2, EH, UKH, &6, a8, Sbr, SRNEFOHnA 2
maz., ——4—E2H TH—-LCEMLEE. #K. 7oy s EomI2RL TRET
HCEHTED (FFHM20089—-13624054848) .

B# (A) ~ (C) TAEN PoO—FTHIED, E¥FOORHUELE->TRETHE
B,

WH (A) ~ (C) THESEHLLLXBERTHZHNE, EHOBHBELCE-T
BT aE R,

Al (A) ~ (C) TRESRAIL—-RTHL28E, AL —R0ENURCIE-TEH
B hIERY,

[00328])

ARHOBANE, WHEHH B, tk, vRA, Fe bk, ¥HE, SF, Fa. T,
g TE ) BEr el EECRSTEC L TEE,

[0038]
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ARFAOHAOBSREI, RENSR, RENV— |, EBRSICE->TLREE D, WA,
MARHL, BRI LTEEMAZSCORABRGERARANE LTRE5T2HE. ke
MADRSEMN, WO0. 0002~80. 02mg/ kgihE, FELIWEMHO. 000
2~#0. 0lmg/kgHlE, EHIKFELIIIH0. 0002~K0. 005mg/
kghl, REFELLWEMHO0. 0002~#0. 004mg/ kgkhkETH-T, 1 H
1ZVWLBEIESGTRETACENTES,

[0040]

FHREBBOBZLBVTE., AF PV BABRPL, Y—AF 4 7Y LLhickaE
MELTWVWBZLRMENTVS, LEWMAR, BhEAS K ZVERETFTIZA+TH
D AF P VIREDWEEAZISZTMREOSZHEBROTR - BRICEDTHI EEZ S
NTW3, B, LEWAR., BORSTOEKAHII ST, NEEREOBE (B
MMBOHER) KAERTHHTLBREBEATLS,

ERO#D, ARBEIC LD, EAEWALDODVTOBAKEISORIWIZER. Z04M
ZMAAES M ELHMAESBRENZC LI, SO EHENEEREDTFHE LT
SERBERRAE, BLUIVEDERBUEREOTFHS I /S EAREAEtch
G s;

e, ELEMAZRBEMEERBLTVAREZCOBABERETZCLiIcD,. W
WMEFEZPHBLT /BRI LN s, BEEMICIE. ARBOBK
BHEMRETBCLICEDUBTHBIU / ERRBBRETSICENTES,

CCT, LEMADREV—FLLTR, ETREEHREBAYALBENFELL, &
TRENMFIHFELVWEDTH B,

LEMADRERE., fidOoBAOLONETONZA, MAE. TFREFENAYH
VRELTRETSHAKE., 1#HEDO0. 05~1. 5mg (HFELLE. 0. 05
~1. Omg, DXL, 0. 1~1. Omg., BEHFELLW, 0. 1mg., O
- dmgBLTVO0. 8mg) DILEMARBSETHEAE 1D 1 ~3E 18 (BFEL

1A BEICEBETEZTENHE LW,

NERBLLUTR, REIUNMEMEDENTHL, PTEH. THEERIICES.
IR (FZ, B0 DFER) OBRKE) . T THBEBEOBRITOLER | 1o &
DHLIHNTH 5,

MESHWMADOBANKBESICE 2 NEBYERO TS IO/ R EET 2175 10K
LTR, tHONBEREOFH BT/ FH-RBECOELDOERMEHALTEE WV, & T
LEMA) LOFREBOVTHRENAZMORNBHBEOTH LT/ ELRBAEO LD
DA (WUT. THAKA, Lv3, ) 2LTR, IOREE (B2IE. UFv L, R
To. AVAIYEY, SERUFY, B) | FiMAEE (2. y2FT7EY. 4
TYFEY, F) . oL BRIRENZ I REB 2 FOKMOPAERIEGENS, ch
S5IZMAT, SSRI (BRMWto b vEROAKREEE) (Mzif, 7LRFHI Y
s ABFLFY, LRAVEQTIL, 2VFFETFy, ¥huFoh, ) 0128
BEZ, THEAWA) RUNRO THIH%EA) LHRAETHRETZCLLTES,

IOFARA ) ORSBEE. BICHEIAT, B58IC. {LAWAL & THEHER
PHBEDENTVAEI Y, ZOISARERBOMICE., UTHEENS,

(1) TeaWMAL & THrREA) LR AMCBUALL BN —0MADBS .,
(2) TEaWmAl & THHEA) L2MNLCMUALLTBONZ 2 BONAOR—2E5
M TORBER S,

(3) TILEWAL & TOHRSEH ) 22N AICHMEILLTEONZ 2HOMNADOR—185
BETOREREEEVTORS,

(4) TEAWMAL & THRER E2WLARCHMALLTRBOAZ 2HMOUMORL 218
5RBTORMKRS,

(5) T{EAWMAL & THHEHN) 2L BALLTEINZ 2BORAO RSB
588 TORMEZEVTORS (FIAE, TLaEMA] - THRAESN, OWFETORY
BBAVWREDEFETORYE) GERETFEI S,
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(AR o558, EREEACEATVWAREERBE: L THETACENTE
B, tENER, 2500--F, EROREE, HAGHELLLIVHETRRNT S L
BrTEL,

o TOEHEN E, BELEHCEATV2DLELBSEET. ¥ficofBlED
FHCEL-EL S EECHASIaC LA TES,

EaWmAL, e dARCHLTOBAKERSEZNEIES, TOoOPIKEHNEESS
b= FREBEEAYRLTHED, ThpAEsHAR, BFoRER, S5lKi@AS T
Zy/MOAS Py TIdoA LIS, AREEBFLSVWTHAEATVEILEAGNT
WA —AF s T LLAE, FHELHARTEOLANTES, COLSIE. (EEDAR
 MEERBRCALTHFEOSMI b BN B RERICLIMBTES, £, CO
W—AFT47 )X LWEDRE, WBEBRHECEGI3H -T2V VALBEUT/E
FRER-AHEARELDIJCRETEDLEDRTFEZLLTES,
€3 411D)

[0CO041]

T, SEMHEEST. 2HALHCERNICHETAIN, Chitk- THARENE
EEN320TEEW, b, LTFToLMASICREBHICE T, EREmA (F. D
Ty b=, HREREN—Z, BE) ELTR, BREERA (B 5WE) 5 EE
M A 2003 S G E AV iz,

(0042])
<dz e 50 1
(1) BWNk2550gkD—vY=2pb—y (PEARLITQLS50C, g¥v i)
450, OpEBERLTI— T+ /HE2RB LA, HBOBGHERER (FD—55. &
ARy Lyy) OE, ESWMA 150, 5g. D=2 b—N3068g. KM
thu—2 (E4A53ZAPH—-1 01, IBE#kA2) 112, S5g. BERUBTTLY
=77 (PCS, BiEdbX{e) 450, 0pg—kBaLEE, a—T«
YHWIC00 g EHEBLESS, BHL, 2WTETEHERLT, dNXEERE. foNkE
BMAED—-BENRT—ILHBHE (P~-3, BHLEEHITAER) ERV, 1. Smmg s
YFEIFALY—-TRALT, BRUEESE.

(Y @oh-Blix1692gicdpAEEF» (Kol lidon CL-F, BA
SFH#HI&SH) 90 e BL U7 N@EAFT7TUNF UL (PRUV, JRS FHA
RMA) 1 8g®loAx, 27/ 5—HEH/ (TM—- 30, BAMLEMR TR TRSG
HZr &l kb, BEaFEERE,

(3) WoEwro—2 ) —RI[5EW (724708242 L 211, B T4om
oDl EMVTHE (TRE: 4 kN, | ESHLEHOER 30mg) L. ESMESGL,
(00 43]

WAl (3 0mgdHlh) OHK

L&A Fi mg
D—=r= k= (Fiih) 20. 45 mg
D—w>= k=M (H@EEH) 3. D m g
i e 0. 75 mg
o T B | e i 3. 0 mg
SRABEF 1. 5 mg
IRV EATT VT RUTL 0. 3 mg

# 30 ma
(00 44]

HowH
BUkI5gERVTFLyFUa—n400 (PEG400) (AAMELEREA
) £1S5gEMEELCLTPEGADOMMAMBLE, PEGCG400EMS Om
licfksWA 12, smaphFml, MELSICHTERH LR, KFT7 02— (
0. 45 um) CTHALE. BonkiteWMABHEE lm | FohgiF L.
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[0045]
BHE (1ml1dkh) OMK
s A 0. 245 mg
PEG400 300. 0 mg
Fi Bk 700. 0 m g

it 1040 9. 215 mg
[0046]
LE# il 2

(1) MBk627glce FoFy o beln—X (HPC— 1L, HAWEHKR 24
) 40 g ZEML THAMERY L, RMBEEHERE (MP—0 1, BASHAYL
v7) BT, fkAMA 2. 5g, A (DMVHKRSH) 1053. 5. BXUa—
YAZ—F (AFA—YRZ—FHAESH) 160 gEH—-KCREALER. 2667
GRMBLENL, BHL, DVTEBLT, BHEEH, BohEEEYAE 16 Ay
Y2 (HMZ1. Omm) O TEHBLERKEERE,

(2) RoNTBHARE 28 glea—YRE—F 1 T gHBEURFT I VBT TR Y A
S5gZmMA. BEATICLickh, BEakz2BRE,

(3) BERZI—2 ) —KITEHB CPRITSHS. HABET) Tammo DBAEHINT
T8 (T8E: TkN, 155D OER: 130mg) L. 5/ (8 2Bk,
(4) BBKk198glck Fur+y 7oA+ bbila—X (TC—5R) 22. 44
gLARUKFY (Copovidone) 4. 5 g#EWR, HHMLT. SNl #E,
ﬁ%$450gt$k?#?25gﬁ&@ﬁ@£:&kﬁ0.Sg%ﬁﬁbfxﬁﬁﬁl
I&ﬁ%bkoﬁmﬁltﬁmmfI%Mi\ﬁ#@éL\:w%4yﬁw%%to:—
%4?&&(M#3—¢ﬁHC—LABO\7u4ybﬁﬁ%ﬂﬁﬁ)%mwf\(3)
CRERBCHEROERS 1 HH O 5mgWMMT2ECa—F 4 Y/ HABEST S C
LIk, TEHEBD 7 4 VW LEEBI-,

[0047]
WH (135mgHkzh) ok
t&mA 0. 25 mg
9L, 5 105. 35 my
A=V AE—F 19. 4 meg
eFoFyrroenteilin—2x 1. B mg
AT TUZHTITRYG L . mg
EFnEFyrIaeixF e in— 2 3, T4 mg
SHREFEY 0. 75 mg
WiEs Q. § mg
HWE= k% 0. 01 mg
#t 1 35 mg
[o00438)
KB 2

(1) ¥WKk680gicD—Y>Y=b,— W (PEARITOLS0C. B/ w k) 12
OgZBMLTA—T sV 7 HERM L., HHBELGEE (MP—0 1. et
DLy Y) MT, LkEWMA 10g, D-vrok—L848¢g, HELLT—R (LF
ZAPH—-101. BIEEAEXRY) 30g, BEXUBAT VI 7—7Y 7Y (PCS
‘mmmﬁﬁ%&)120g%ﬁﬂmﬁabﬁm\:—%4&7@800g&ﬁﬁbtﬂ
5, WRU, DOWTEBLT, BEREREL, BohEMME 16 Ay (HEE1
Omm) D THERE LR KR%E %1,
(2) Bo6NWHK28. 2g¢¥nAXELFY (Kollidon CL-F. BA
SFHAZ4H) 1. 5 gBEUTIRLBMAFTYNFFUYLO. 3ghHTAMNTE
%Ltcﬁ6hﬁﬁ%%%ﬁ~bﬁﬁ7(%ﬁ%ﬁﬁﬂ‘AG—SOOOB)?dmm¢
@ﬁ%mwfﬂﬁ(ﬂﬁEl3KN/H\%W1ﬁ%kD®E§IBOmg)L‘Tﬁﬁ
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T 0D 3 A 7 .

[0049]

HE (30mgdlh) OHIK

fEEsa g. 25 meg

D= bk—il (MHF) i m g

D==>=hk—M (HEER) 3. 0 mg

fEmtn—2 0. 76 mg

R r 2 r—Lr¥7y : R o mg

FoABE Ry Y. & mg

ZXLBATTYALFPUIL € 3 mg
il 30 mg

[0050]

Hagi 3

HMAl 10ghICPEGA00 (AAHMBITEARNSH) 260 pBEEIELILT
PEGAQOBELHABMLE., PEGAOOBEWMLOOmIic{EEMA 100, Omag
FHEML, BREBLAUTHSERSLE®, KR4 Z— (0. 45um) TABLE,
HonkawABEEZ Ilm o207 L.

[0051]

BE (1m 1l Hfh) OFE

b3 a 1. 0 m g

PEG400 35 2¢ ‘8 mg

4 Bk a4 7. 1 m g
&t 1001 mg

[DO5 2]

IE w4

(1) MBKk10230gice ool o—X (HPC—L, BAWIERK
) 660 EERLTESHRENELL, HUYBENERR (FD—-S5 2, #A o
Ry Lws) T, EEWMA 165. 3 g, AW (DMVESEE) 172608, 8
ECa—YRE—F (HEa—YAZ—FHASH) 2640 g8 - CHELE, &
BH10890g®MBLEYL, HHL, DVTERL T, BHAEHL, FEHIRE
2T of., BoNfHAC—HBEAT—ILWRH (P33, BR{LEERTEN
) EAV, L. SmmeSAFFRTFALN—vTERBLT, $HXER.

(2) BENERERIT430gka—YAEZ—F 1013 gBLFAFF U EMTY
23U L298gEmMA, 2T 5—EEH (TM20-0-0, RIE(ETHE) CRS
FaCEILED, BEEEERE.

(3) BekxA2O— 4K/ (THrTUTFR36K. WhkBER) CTmmoe D
ZFRWTITE (JIHRIE: TkN, 1®&2b0fR: 130mg) L. 84 (He) =%
o

(4) RBAK1 6150 e FUF LY TaELAFILELO—Z (TC—5R, {S#(
FTHRBEALY) 1 548gkaREFp {(Copovidone) 310, 5 g&ER
CRBLT, PR IR, BEKI S22 pcMEF A 20T g ESFHBE "8
b4, 14pgPamiLT. TRE! T EHMLE, FHRBEICHBEL | ERA. #HF
BalL, d—Fi2dlkflt, Q=71 728 KT a=2=HCF—3 PON, 7D
2w PEERASME) EHOT, (3) THEERLEREOEAN 1 #SHLDSmgH
MTAETA—F A YFHERBIACELILED, TREMEMRO 7 s VLEERE,

[0 6:5:&]

WAl (13 5mgHlh) OHEEK

L&t A B i) mg

R 104. 6 mg

o S o B 1 9. 4 mg
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oy Foeieiio—2R 4. 0 mg
AFTYVVBY TRV T L 1.0 mg
EROoFy S ueiAFbeilo—2R 3.74 mg
e 0. 75 mg
i 2> 0. 6 mg
WE=F{t% 0. 01 g

af 135 mg
[0054]
EHfl 3

(1) BMk6B8O0gIKD—-Y=Fr—Il (PEARITOLS50C, urybt) 12
OgZEMLTA— 7T/ HZRYLT, HBBENEHRE (MP—0 1. X
YLws) WT, LEWA 40g. D-vr=b—818g. HKRtIa—R (¥4
ZAPH—-101, fB{tR) 30g. BLKUCHEAT7NVI7—kF¥ L (PCS, BILRK
) L20gZB—ICBALIEE, O— T4 HS00g2HEBLALNSL, BEL., DV
TERLT, ENRZH/E. BohENME16Avy>a (HEE1. Omm) OFKT
Ao L BB K 28,

(2) B5hieBRK28. 2gL nAKXYEY (Kollidon CL—F, BA
SFHXSH) 1. 5gBLTIINVBATTYNFRYYLO. 3gxHIAMPTE
Bl BONKEAMEA -5 7 (BRMEFRY, AG-5000B) T4mmo
DFZRWTITER (TE8E: 3KN/#H, A1 EHLOOER: 30mg) L. FiRM
WOFEIRER,

[0055]
WH (30mgdHtzh) DMK
fE&a¥ A 1. 0 mg
D==rz=b—= (FEH) 20. 45 mg
D=z b=V (HEES) 3 1B mg
whRtilo—2X 0. 75 mg
MR TN r=lbF s < meg
SuaAfL Ry i N mg
TRVMAFTUILF R YL 0. @ g
at 30 mg
(005 6]

E R

5gDEEGWMA, BEU20gDCNECET7 b Y i Z X/ — V=3 :2B%K500m |
KERE, ATL—FF/4¥—(Pulvis Mini Spray. ¥vhrasgs
B REDHBERUTHB L, BOoNTEBAKIBAKRIEZ40CT1 6 HHAESLK
Ulo EIAZBAKO. 5gkkD—Y=+—)V (PEARITOL100SD, 4wk
) Z211. 5 gifMUMRALE. BohEkBAEKXKE120mg T LI,
[0057]
WAl (120mgdizh) oK

oA 1. 0 mg

CME C 4. 0 mg

D=2 Sz ke jls I L5 B mg
it 120 mg

(0035 8]

R i 5

MBElkd422. sgiceFaFyul-g-vousF+A b0y (WUTF. HP -8
—CyDtdw5,) (KLEPTOSE HPB, n¥vwhti) 275 gmMEe3,
WONTHP—-B—CyD/KBHIZ, EEWMA 2. 5g2BRLTA—F 1V Vili%M
Wlr, MBEENEHRE (MP-0 1. L oLy ) iT, D—Rv=F—J
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(PEARLITOLSOC, 2w hit) 200g. iENo—A (LI APH-
101, MIERR) 7. S gAY —~KBELEE, 2~To v FHES500 g 2HBLENS
BRI L, DVLTERLT., BRNAERL, BonENME I8 Ay (HHEZI.
Omm) ONTHEBELSHNAEDL, S6hiBREREl 1 4mg 3 DAdhmi Lk,
[(0059]

WH (1 1amghizh) DHEK

EamA 1. B m g

HP=§f—Cy D 30.: 4 mg

D—w2=F—J 80. 0 mg

wimtilo—2R . mg
it 114 mg

[0060]

HEH 6

(1) BMKk2550gkD—%>»=b=N (PEARITOLS0C, uyrwbhit) 4
50gBRLTa—Fo i eEYL. HOBANESE (FD-55, #Aad
By Lws) vE, (k&WMA 37. Bg. D-T»=F—k3180g. BER¥ILDE—
ZAEATFAPH=-101, MEREZSH) 112, 58, BIUREFLIP~kTF
iy (PCS, BiEEthat) 450p2—kBALE®R. O—~F o »HB300
CoeZBMBELAELSS, BRL, JVLTERLT., EREEHE, BohrliAo—E
AT —Z LB (P—3 ., BALEHRE TR BV, 1. Smmep Y Friay
- THBELT, BHEE2EL,

(2) BohkE¥HE1692glesnRXFEEFEY (Kol lidaon CL—F. BA
SFH#AESH) 90 g B LU ITVBAFTYLFFYISLL S ghUR, 2075
E8 (TM—1 585, BHALEEMTIHG CRETZCLICIY, BaRERL.
(3) BEeAZo— 2 —RTEE (FIrZUTAR2 L, SABER) Tdmmoe OFFE
Mo TiTs (TEFE: A kN, 1BEEEbOoTR: 30mg) L. FTREKORREERE

(o006 1]

BA (30megHth) OO
bt A 0. 28 mg
D—wr=k—/ (BHH) 2 Ly m g
D—wv= b= (BHEER) - mg
il n—2A 0. 75 mg
LT I e (e 3.0 mg
s B e bl I: 5 m g
IIABAFTUALFRFUTL §. 8 mg
it 340 m g
[co062]
Eip T

(1) BMK2550glicD—<vob—= (PEARLITOLSO0C. 94y i)
450 pRERLT2—7Fs Vi EWBLE, HBESEMERE (FD-55., KAz
oAy bowd) e, EAA 150, Sg, D—-FYb—v3068g. RN
D= (£S5 APH-101, MBEKFEX=H) 112, 5g. BLUCBAT VT 7—
EFy 7y (PCS, MiER#BASH) 450gk—KCHALER, a—F 1 »Fili3
QOO0 g EHBLEMS, BHL, DVTHMLT, BUFEEZBE. BohtEHEO—
A AT — I LHieHE (P—3, BALEBETHER) 2V, 1. Smme A F2 7
AFV—vTRBLT. BluEEBE.

(2) Boht-BNEK1 69 2gic7OAREE» (Kol lidon CL-—F, BA
SEBRISH) 90gBLU 7 VBMAFTULFFYDLLI 8gEMA, 27 3—R
S8 (TM—-15S, AfL2BETAERN TEHATLBCLELY, BEXKERHT.
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(3) BREFzu—2 ) —KITHB (FI/T VT A2 L., BKEER) T4mmo D%
RWTITHE FTEE: 4k N, 1#HDOER: 30mg) L, FTLEAROHEEXE)

k=l

00 % 3]
HWH (30mgdhHith) oK
ke A 1, 4@ mg
D—<>= b=V (EK+P) 20. 45 mg
D—<Yz=b—) (EEH) 3. 0 mg
@l o—2x 0. 75 mig
BET T —EFr2 T 3 I m g
JaRAREF 1: B mg
FTYVBATF LT Wb 0. 3 mg
it 30 mg
[0064]

w5
(1) HBMAk10230glkceRoFor7ubtibu—R (HPC L. AAMEHL
=) 660 gRBMLTHEOMEMNMLE, HBEEMEES (FD-S 2, #kXad
Ny y) AT, LEWMA 1320g. A (DMVHRXEH) 16104g, &
Ca—YRE—F (AAI—-YRA2—-FHBALH) 264 0gAB—KBALIE, KL
BM1OBOO0gZWBLAENSG, BHL., DOTERLT, BHAEBRTE, ABGNTES
2EfT-o . BONTEHMKRO—HEINT - I LB (P — 3, BRI ZE®IIER)
ZHV, 1. 5mmeAVFUYFRAI)—VTERBLT, BERPE,

(2) BONEBNKRI7430gIKA-—VARE—F 1013 gBLURFPI BT
2AYIL298gEmMA. 275 —RBEH (TM20—-0—-0, KELET#K TRE
TAIkILED, BRAXERE,

(3) BERXED—2 ) —KITHBE (TI/TUTA36K, HKUEF) TTmmo D
ZROWTATSE (FTSE 7Tk N, 18#B72D0O@E: 130mg) L. §&H (F&k) 28
IEx

(4) BBk16150gkeRoFs7une i rAFLbeilan—2 (TC—5R, E8{
PIRKRARH) 1548gLaRE¥FY (Copovidone) 310. 5g%iM
ABUT. DL ", WK1 822 giiBItFE 207 ghiUBB= "/
fE#k4. 14 gZAMUT, PEEI I 2WEBW L, PEEICHBKI I 2z, 8
RBeal, a—F+»7wxB8k, -7+ /8 (N(32—Z—HCF—-100N, 70
1Y PERKRAKRH) ZAVT. (3) THAERICEERROERN 18572 5mgh
MeBETCa—FT4 VI BEEBTELICED, TEARD 7 4 LV LEERTI,
(0065)

BAI (1 35mgdHlh) OHER

ftata 8.

0 mg
7L B 8%, 6 mg
=Y RAE—F 19. 4 mg
ERoFvFoertilo—2 4. 0 mg
RFTV VBRI RS L 1.0 mg
EFafFsr 7ol AFLtila—A 3. 74 mg
2R P 0. 75 mg
[ e - . mg
HE= Tk 6 01 mg

af 135 m g
(00661
<& it {7 8

(1) ®k2890gicD—vY=b—W (PEARITOLS50C, 4w ) 5
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10 g BEBBLTA—F s »FleMBLE, HHMLEREER (FD—55, fRadd
Kby d) PE, tk&WA 17, 05g, D—R¥=pF=A3114g, RO
—A(EFFAPH-101. MERELSSH) 127, 5g. BEUBIT? LT r—ik
FuFw (PCS. BERES=H] 51 0CghB—cBAELERE, 3~F3 2734
00 gZMBLESNG, BEL, 20TERLT, BHAZEBE, BN EERO—
AR (RyviatAX1l, Omme) EMWTEHAZTY, BAKARZG,

(2) (1) kRULBERITY, WERBESRL,

(3) BohkEMWBAA3 L 46. 5g, MBARB3 146, 5gic7nAREFY (Ko
l Il iden CTL—F, BASFHASH) 375. 0g, 7RAARF—LT 50,
KoY M7, 5gBLUITABAFFVALF FYSLTSgRMA, 22T S5—HBEH
(TM—6 05, HAEEHRTER 2HETICLCED., BEARBL.

(1) BEFxEo— %) —ATER (Fr/xUFA2L, BhkUER) TimmeDiFk
FWVTITS (ITE#E: 4kN, 1300 dB: 30mg) L, TRMEOERELAL

=]

{006 7]
WA (30megHhHih) OBERK
L&A G ¥ mg
D—<>=tk—ib (KPR 1 8 ¥2 myp
D—=yobh—) (WRFSD) 3.0 mg
BHaElo—2 0. 75 mg
7L T7r—TY T 3. B mg
S ERE B | L mp
TIINMATFTINF YD L . 3 mg
TARAMT—L 3. 0 m g
P el B g. 03 mg
it 30 mg
(006 8]
HEH 9

(1) BBk 28090gkkD-v¥ b= (PEARITOLS50C, ¥ v btl) 5
10 g ZBRLTOA—T o7/ BEHBLE. RUBENMEME (FD-55, e
R Lws) FT, (EBWA 68, 20g, D—Y=P—3063 g, BHabbo
—A (EAZAPH—101, Btk a4) 127, 5g. BRUBBT AL 27—k
FuFdy (PCS. BItREXad) 51 0g2B—KHALER, 2—F+ 734
DO gEMBLENS, BHL, DVTEHELT, SHAEZHE, BohlmED
ELE (AwiatAZ1, Omme) PHOTHEEETY, BlAFMVEERL,

(2) (1) EALIER2T, GEXEERE.

(3) BohMlFEA3 1 46. 5g, MBKBI146. SgltimAREFY (Ko
lliden CL—F, BASF#AEH) 375, g, PRALT—LT 508,
RzY>7. 5gBLU IR NVEBATFTINT VIS LTSgEnA, 2 75— RER
(TM—6 05, HAEE/RE LS TRAETLICLIKED, BEREQE,

(4) BREFED—ZV—XTE/ (T HTI7RA2L, FRBER) T4dmmeo DHE
BT (T8#F 4 kN, IBESEVOER: 30mg) L. FiHBORRER

[b0B9]

BA (30mgdHfch) OHE

feada 0. 4 mg
D—w¥= k= (HHd) 1802 map
D—wry=br— (HRE) S me
HRtlo—2 Q. T8 mg
R F I p—EF T 35 0 mg
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ZTUA e B 1. 8 mg
TINVEAFTINF YT L 0: 3 mg
FARNT—L 3. D mg
Ny Q. 08 mp

at 30 mg
[ 007 &l
KR 10

(1) MBKk2890gKkD—~¥>=b+r—W (PEARITOL50C, arvhr#d) 5
10gZBMLTa—T oY/ HERABLE, HBBEREGESE (FD—5S. BRSH
RO Lw7) T, L&MA 136, 4g,. D—-TV=b—2995¢g, ERtilno
—A(EFFZAPH-101, fAtAHEXEM) 127. 5g. BLUBHYTILT 7 —1L
TY7Y (PCS, MIERKALH) 510gkE—KRBAELER, I—F 1w ¥H3 4
OO0 gZWBELLNE, WHL, DOTHMLT., BHEkEBL, BoNERKD—
ZNE (AvvadA4X1. Ommo) ZRAVTHBEFT V. BBKARE:,

(2) (1) ERACIBEZTY. GAXBEBL,

(3) REoNHBKRA3 146. 5g, MBKB3146. 5glc/7uzEYEY (Ko
llidon CL—-F, BASF#HR2#) 375. 0g. 7ANNF—LT50g.
NZVYT. S5gBLUTIINVBATTIUNTRMITLATS gRMi, 275 —REK
(TM—60S. MMLEWMIIER) TBARTAC LICLD, BAaKEEE,

(4) REXZO—2 V) —RTHR (T2 UTA2L, HKUER) Tammo DiF#2
HOTITER (IT8E: 4 kN, 18BEDDOER: 30mg) L, TRHEROERAE -

1<}

(oo 71]
WH (3 0mgdhih) oK
fEatA 0. 8 m g
D—=>=b—J)b (FEEH) 1'7. 82 mpg
D—=r= b=V (HEEH) 3, 0 mg
wEbla—2 0. 75 nmg
BARFEN 2 —ETITY 3. O m g
Y ARE Ry i o mg
TRIVEBERATTUNLF )Y LA . mg
T7ANRNT— L 3: O m g
IRz 32 0. 03 mg
at 20 mg
[0gT2]
al B 1

EHER 1T THOSNLBRACOVT, SAMES XCHEBEENEL =, SABEZ.
SeAIRCBEME® (TH-303MP, ELEEHXLH) 2AVTHNELE (n=1
0) o BB, MBI (ODT— 101, BUREHESLE) ZRHOTCREL -
(n=6) , BRELX1 LR,

[60 73]

Fird B 0 8 2 1

HEH: 50r pm

#:15mmo. 10¢g

(007 4]
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(1)

B | 21N

MR | 2. 73N/mm?
i |5. 24®
[007T5]

i4 8 61 2

EEF | THSNRRBAALDOVT, SHEEflEL: HREZESOOmLIZ, B
BFE15g ({Ek&WMA 500mgiY) WAL, HAENE, BE&25rpm, 37
ClIcEhIFMmMLE, BEBAR, Bo50y (0. 25%., 0. 54, 0. 755, 1%, 5
S 158, 304) KEMEES Y TYFL, KETSNE— (0, 45 um) T5
BL. Ml Gk 7TEEFPYAERE (1 1)) TILOSERLTHEEBL, XoRM
THARENISILAIOR T 74~ (HPLC) BEETERMLEREERAH L. #R
BHR2iFRT,

[0078]

HPLC%&M

B BN EmREeES, AEEE: 240nm

HFH I Y¥YMC—-Pack ODS—AM AM—307: S5uym. AE: 4. 6mm.
EZ . 7T5mm

AT LiflE 25T

BB 0. 0Olmol ALUVEBEEHE/ 7RV IER (5 3)

fim:l. 2mL. %

EOQ7%]
[£2]
1 wf (%) | {LABHABE (mg/m])
0 ] 0
B 0. 25 0. 103 |
0. 5 0. 218 }
b: 75 0. 225
0. 237
5 0. 273
B 15 0. 279
30 0. 280
[007 8]
I 3

HEwm1, 3 cRen-katd, EaM2, sTHLNEEOR, HMEfl2~5THS
NEOEABEREEARTIC VT, AIZ7/FVERERATCRE, BO, STH L
Uy hltseoth®BEENE LRz, 85, 592, 107, 20%. 307, 60
. 120%, 2400 BLUIGOHEonBETEERZREL. CEARIC LD AMRR
MWETEM (AUC) 2HELE, £k, BERsoAUCEHTZEHO. S FELT A
vy HIVBREDAUCOYERIETZC L CEMENFRE (BA) 2ERHLE, BR%
EILnd,

(007 8]
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(%3]
HEmg HEEHE  AF T 53 Coulng/m)  AUC(ng-5/ml)  BA(%)
_ M HEE1 00+65 634141 203385785 -
025 . O HEBHI2  1320£130.1 04+0.1 5444206 19
' _EF RIEM2  340x152 12559 1218.0+655.8 415
Nuhil  EWEHI6 360180 2274123 1656.0-£726.0 56.4
HE WIS 80x16 500742480 168895220572 -
B0 HWH4 80£130  08x12 2134358 01
1 EHH 3 280445 3854128 3062411209 18.1
FT  EEH4 420+160 314+86 3206.9+809.9 19.0
A HEIEHI S 4801160 466138  4568.4+1286.3 27.0
(Suh)e  EIEHI7  360£120  87.1£212  56620+10380 347
(0080]
ik B2 4

ROAL, OESBERRARACOVWT, EMNCBOBIUSTTREROESLEB LY

EERBMOEI-1lomB#EEZNEL -,
1204,

5 488 6 0% 9 0%

#5560, 57, 109,

). 54ty 20%. 3.0

180%: 2408, 360%; 480%: 6

007, 7200BLT 144 02B%OMMPHBEEREL, AHARIC KD bl
THR (AUC) ZHALL, HREEZALFRT,

[008&1)
(% 4]
T . T  C..  AUC(O-tge)  AUCO-in)
ARBR o BOEE s &) rg/mi) g S /ml) (g $/mi)
Agip o BO WIS 450(198-1200) 4762519 64833830 33423475
- 05 EF EMEFI6  150(00-300) 4744152  2(54+646 2238671
: 124050 12747.0
:itthﬁ?m 8 £0 H¥f 8 so.o(efa.z,—o-wo.o, 68.1£232 oo i
0.5 &F M6  450(150-600) 418126 598.4+280.3 _7308::2850
[0082])
EHEF 10
99. 5gDKIC0. 5gDAFLLAT—RAXKEKETTCHENML, BoAFREWEL O

mLAKEEMALOOmgAMATHRIBLE - coBiEei, Boh-RRG~EY. BE

ATNAZ (HBR: 100 p L /H) KABHL, ARARTL—HHZE:,
(o083)

ELHEH 1 1
60gDKIC40gDELRBFY TN —B—YPaF+ALYY (HP—f—-Cy
D) ZWEd L., BN I OmLICkEMA 1O Omgomx THRESBHBERI S, B
bNLIBHE, HBERT AR (BBR: 100p L /E) KHEBL, AR S L —N

Ml 21§,

(008 4)

EHEH 1 2
TR/=V100mLic{kAMAI100mg, KUY Ry ghUkRoE

YRl ENo—21 8 gEMATHIBEREE L, BONEBKRImLE, 75 RS

YIY—hrERBEEZHRL. OFEAEEE7 NV LHE BT,

[0085]

KKl 13
KELZ/—VDORE (4:1) 100mLdic, Ek&WA100mg. D-<vv=F

—NSg. eFnF oL O—X100mgZ M THBPAERIEE, BN

B ImLZREE - VEIRENBIELETYREZ—Ry 20Rry hicHEL, —
BOTCTHMMEE Icfh, HELEBER O CEHBET O LI P RS 19 3 % 19

18

(g 3 Lo I A T fE 4% )
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[(0086]

ERMIC LN, EHoEHENHBERORSEThEFREBAS I CTOWUBEHIES
FRMEG LB TES,

A 2ERNIIC (MER2ELT) b REAESTIHE, LEcHBTEALL
IROFEAEBREOESEARE, AREREOTFMSIUT /- ZLEIEH CFOTEHS
TEAMBETEL, (LA AR, WEEWO0 1 /1 53T7T35RMEENEESEN D
BETRETLEIEHNTES,

EaHmabe bRicSEha e, TBEEBEOTFHBLT /BBl izbic
CBRA(FAE, GRS KELEAE TR ACELTEE, KBGO
BWichitoligoMitcit-THBdac LAY Tea, (5B AORERE, @A, %
WIEBELSHEA (A] ~ (C) 28BELTEETLICLHTES,

[OO08B 7]

AHER., BEATHB XA ENE201 1 -00737 1 RRUNE2011-22T73
33EHEBLLTHED, FORRTIARMBREAANTAE NS0 THD,
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Traduccién Reivindicaciones Concedidas JP5600747B

1. Un farmaco para la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento bipolar en
un humano, el cual comprende, como un ingrediente activo, (S)-N-[2-(1,6,7,8-
tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etillpropionamida para una administracion
oral-mucosa a 0.05 — 1.0 mg por dia y que es una preparacién de desintegracion
rapida que comprende granulos que comprenden dicha S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-
2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etillpropionamida y recubiertos con una capa de

recubrimiento que contiene un aztcar o un alcohol de azlcar; y un desintegrante.

2. El farmaco de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde los granulos
ademas comprenden un aglutinante.

. A El farmaco de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde los granulos

ademas comprenden un agente enmascarante.

4. El farmaco de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde los granulos

ademas comprenden un solubilizante.

5. El farmaco de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado ademas
porque la administracion por mucosa oral es la administracion sublingual o la
administracion bucal.

6. El farmaco tal y como se describe en la reivindicacion 1, caracterizado

ademas porque el padecimiento bipolar es un padecimiento bipolar |.

e El farmaco tal y como se describe en la reivindicacién 1, caracterizado
ademas porque la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento bipolar es un
tratamiento de un sintoma de depresion asociado con el padecimiento bipolar o el

mantenimiento de una fase de remision del padecimiento bipolar.

8. El farmaco de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el farmaco es una
tableta.
9. Un meétodo para producir un farmaco de acuerdo con la reivindicacion 1,

que comprende un paso de producir granulos que comprenden (S)-N-[2-(1,6,7,8-
tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etillpropionamida, un paso de formar una

capa de recubrimiento que contiene azlcar o alcohol de azlcar en los granulos



obtenidos, y un paso de mezclar los granulos recubiertos con un desintegrante y

moldear la mezcla.

10. El farmaco de acuerdo con la reivindicacion 1, el cual muestra no menos de
10 veces la biodisponibilidad de (S)-N-[2-(1,6,7 ,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-
8-il)etillpropionamida, cuando se compara con la administracion oral, un tiempo de
desintegracion de no mas de 30 segundos y dureza absoluta de no menos de
1.0N/mm?,



