H\\\\\\ﬁ\\\\\\\\\ I

T

AT

WS 252787

i

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
|
I
No.

C

Fecha: 2014-07-10 14:43:20 Dep. 2020 DIR.NUEVASCR

Tra. 11 PATENTEIYIl Eve: 378 FASENACIONALI

Act. 523 RESPUESTA Folios: 13

Clarke, Moau. & ©

P-4006

<

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 13-252.787
Solicitud de patente a nombre de INNOPHARMAX INC

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la catrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada sustituta de
acuerdo con la sustitucién presentada el 24 de diciembre de 2013 de la sociedad
INNOPHARMAX INC, domiciliada en Taiwan, China, solicitante de la patente de la
~ referencia, en respuesta al oficio No. 4435 notificado por fijacién en lista el 15 de abril
de 2014 mediante el cual se nos comunica que la oposicién presentada por Laboratotio
Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S retne los requisitos formales exigidos por la
ley al momento de su presentacién, me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trdmite,
presento junto con este memotial nuevo capitulo reivindicatorio que ahora consta de 16
reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado anteriormente. En el
nuevo capitulo reivindicatorio se realizé la siguiente modificacion:

11 Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 16 y 18 a 20 con el fin de eliminar
matetia objeto no patentable en Colombia y definir la presente invencién unicamente
mediante sus caracteristicas técnicas esenciales.

En cuanto a estas modificaciones, atentamente nos permitimos manifestar que las
mismas no amplian de ninguna manera la matetia originalmente presentada en la
solicitud en estudio y se trealizaron en aras de eliminar materia objeto no patentable en
Colombia.

En cuanto al nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que no se
adjunta tasa pot reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo capitulo
reivindicatotio tiene menor numero de clausulas que el originalmente presentado y en
esencia es el mismo objeto pero mis limitado. Por otra parte, se adjunta tasa pot
modificaciones voluntarias a la solicitud.

2. PRETENSIONES DE LA OPOSICION

Nos oponemos a la pretensién del esctito de oposicién por cuanto, la invencién
presentada por el solicitante es una invencién patentable a la luz de la Decision 486 y
cumple con los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industtial. En

AN

COLOMBIA \}\6/\
«



consecuencia, se debe otorgar el privilegio de patente de invencidn y expedir el titulo
correspondiente. '

Como ptimera medida, respetuosamente nos permitimos decir ante ese Despacho que
consideramos que el opositor no actedita su legitimo interés para presentar la oposicion
que nos ocupa, ya que no presenta ninguna evidencia con la cual confirme que se
encuentra en preparativos pata comercializar o bien se encuentre comercializando las
sustancias y composiciones farmacéuticas materia de la presente invencion.

Como segundo aspecto, atentamente nos permitimos manifestar que del analisis de la
oposicién presentada pot el laboratotio Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S no
se desprende NINGUN ARGUMENTO MOTIVADO Y FUNDAMENTADO

en contra de la materia objeto de la presente invencion.

De hecho, el afirmar que la matetia objeto de la presente invencién no cumple con los
requisitos de patentabilidad por el hecho de que sus componentes sean conocidos per se
en el estado de la técnica, resulta ser itrelevante, dado que el opositor no manifiesta pot
qué han concluido que la invencién carecetia de los requisitos de patentabilidad.

En ese orden de ideas, es importante hacer énfasis sobre el hecho que la matetia de la
presente invencién no versa sobre una simple combinacién de componentes activos, es
el caso que la invencién pretende proteger una composicién de entacapona, que
comprende entacapona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma,
PVP K30y SDS, en donde la entacapona, PVP K30 y SDS estan presentes en una
relacién_en peso de 1:0.05-0.6:0.06-0.1, y la composicién tiene un indice de
disolucién mayor al 88%, composicién que da lugar a un producto completamente
nuevo, el cual cumple con los requisitos de patentabilidad, y por lo tanto tendra
derecho a la obtencién de un titulo patentatio que le otorgue el beneficio de
exclusividad.

Por lo tanto, se concluye que el opositor NO APORTA NINGUN DOCUMENTO
O PRUEBA QUE EVIDENCIE la falta de novedad de la presente invencién. Por lo
tanto consideramos que dichas oposiciones son infundadas, incumpliendo con lo
establecido por el articulo 42 de la Decisién 486 del Tribunal Andino.

En cuanto al nivel inventivo, atentamente nos petrmitimos manifestar que la presente
invencién incluye ejemplos en los que se muestra las ventajas de la composicion
teclamada en la presente reivindicacion 1.

En cuanto las afirmaciones expuestas pot el opositor, es deseo del solicitante que se
tengan en cuenta los siguientes argumentos que desvirtian dichas afirmaciones
indicando falta de novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial.
®

2.1  Elopositor afirma que “cor respecto a las composiciones farmacénticas de las cuales se hace
referencia, donde se involucran agentes tales como Entacapone, es imprescindible manifestar que no
puede la solicitante pretender acceder a un beneficio patentario sobre composiciones y combinaciones
farmacéuticas que comprenden moléculas que se encuentran descubiertas y plenamente identificadas en el
sector quimico-farmacéutics”. La objecion se basa principalmente en que los componentes
de la composicién ya son conocidas como compuestos individuales. El opositor basa su
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argumento en el “Merck Index” y las patentes DE 3740383, EP 426468, US 5446194 y
US5135950, que protegen el ptincipio activo entacapona en forma individual.

A este tespecto, es deseo del solicitante indicar a ese Despacho que el opositor no
menciona a ptopdsito el principio juridico aceptado mundialmente, mediante el cual se
establece que un documento del estado de la técnica puede afectar la novedad de una
invencién reivindicada en el caso que contenga todas las caracteristicas técnicas
reivindicadas en dicha invencién.

En este sentido, volvemos sobre el particular del segundo parrafo del articulo 16 de la
Decisién 486/00, en el que se establece: “E/ estado de la técnica comprenderd todo lo que haya
sido accesible al paiblico por una descripcion escrita u oral, utiligacion, comercializacion o cualguier otro
medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida”’. La expresion “por una_descripcion escrita...” implica que un solo documento
debe anticipar todas las caracteristicas técnicas. Asi, si una anterioridad anticipa solo
una parte o un componente de la invencién, dicho documento no afecta la novedad de
dicha invencién.

El opositor no ha mencionado en el documento de oposicién alguna anterioridad que
describa una composicién que contiene los componentes entacapona, PVP K30 y SDS
con las relaciones en peso especificas descritas en la presente reivindicacion 1.

En conclusién, el opositor no presenta algin documento que describa una composicion
que comptenda una composicién de entacapona, que comprende entacapona o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma, PVP K30 y SDS, en donde la entacapona,
PVP K30 y SDS estan presentes en una telacidén en peso de 1:0.05-0.6:0.06-0.1, y la
composicién tiene un indice de disolucién mayor al 88%. Por lo tanto, se demuestra
que la composicién descrita en la reivindicacién 1 y sus reivindicaciones dependientes
cumplen a cabalidad el requisito de novedad.

2.2 El opositor afirma que de acuerdo con la Decisién 486, no puede existit un
beneficio patentatio que reivindique composiciones y combinaciones farmacéuticas que
comptenden moléculas plenamente identificadas y utilizadas, ya que “radie pucde pretender
un derecho de patente sobre composiciones y combinaciones farmacéuticas que resultan carentes de
novedad y nivel inventivo”.

Respecto a esta afirmacién, es' deseo del solicitante indicar que esta carece de

significado, toda vez que el opositor no proporciona razones juridicas soportadas por la
Decisién 486/00. '

El articulo 15 de la Decisién 486,/00 menciona que no se consideran invenciones “a) /s
descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos matemdticos; b) el todo o parte de seres vivos tal
como se encuentran en la naturalea (...) c) las obras literarias y artisticas o cualquier otra protegida
por el derecho de antor; d) los planes, reglas y métodos (...) ¢) los programas de ordenadores o el soporte
lggico (...) f) las formas de presentar informaciér”. Se encuentra que dicho articulo no
menciona que la combinacién novedosa de sustancias conocidas sean consideradas
como 1o invenciones. '

El articulo 20 de la Decisién 486/00 menciona que no son patentables “a) las invenciones
cuya explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente
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para proteger ¢l orden priblico o la moral (...) b) las invenciones cuya explotacion comercial en el Pais
Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la vida de las personas o de
los animales, 0 para preservar los vegetales o el medio ambiente (...) ¢) las plantas, los animales y los
procedimientos esencialmente bioligicos (...) d) los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el
tratamiento humano o animal (.:.) ¢) Los productos o procedimientos ya patentados...”. Segin
dicho articulo la combinacién novedosa de sustancias conocidas no es considerada
como no invenciones. Adicionalmente, teniendo en cuenta el nuevo capitulo
reivindicatorio, en el que se eliminaron las antiguas reivindicaciones 16 y 18 a 20, las
nuevas reivindicaciones 1 a 16 no contienen materia objeto que pueda ser considerado
como no patentable en Colombia.

Adicionalmente, el articulo 21 indica que “Los productos o procedimientos ya patentados,
comprendidos en el estado de la técnica, de conformidad con el articulo 16 de la presente Decisidn, no
serdn objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un wuso distinto al originalmente
comprendido por la patente inicial”. Las disposiciones de este articulo no son relevantes en la
evaluacién de la patentabilidad de'la combinacién descrita en la presente reivindicacién
1, ya que no hay ningiin documento anterior que describa composicién de entacapona
que comprende entacapona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, PVP
K30 y SDS con telaciones en peso particulares. Asi, la materia objeto comprendida en
la presente reivindicacién 1 no se puede considerar un producto o procedimiento
patentado comprendido en el estado de la técnica.

2.3 El opositor indica en el documento de oposicién que “E/ efecto sinérgico entre dos o
mds drogas se puede considerar un “descubrimiento” y no una “invencion’, dado que la sinergia ocurre
en el cuerpo y se descubre a través de ensayos clinicos. Asimismo, cabe destacar que, en algunos casos,
las resvindicaciones de combinaciones pueden equivaler, en términos pricticos, a reivindicaciones sobre
tratamientos médicos (cuya patentabilidad estd excluida en la mayoria de los paises), cuando solo
brindan un método para administrar una combinacion de drogas conocidas. Asimismo, la combinacion
de drogas para evitar la resistencia particular a una de ellas es una prictica normal en el desarrollo
Jfarmacéutico y, por lo general, es evidente para el hombre del oficio de nivel medio”. Asi, segin el
opositot, la novedad y el nivel inventivo de la composicién y el proceso reclamados se
afecta por los documentos CN1319005A y CN1654037A.

A este respecto, es deseo del solicitante que se tengan en cuenta los siguientes
argumentos que desvirtuan las declaraciones del opositor.

2.3.1 El estado de la técnica y el problema a resolver por la presente invencién

El compuesta entacapone, (E)-2-ciano-3-(3,4-dihidroxi-5-nitro-fenil)-N,N-dietil-2-
propenamida, es una medicina actualmente conocida para tratar la enfermedad de
Parkinson.

El firmaco, como se conoce en el estado de la técnica, estd clasificado segin el Sistema
de Clasificacién Biofarmacéutica (BCS) como un firmaco clase IV, es decir con baja
solubilidad y baja permeabilidad. Algunas publicaciones anteriores a la presente
solicitud describen composiciones de entacapona donde la mayoria de los granulos de
entacapona estin presentes como granulos de tamafio pequefio obtenidos mediante
molienda o trituracién, con el fin de aumentar su velocidad de disolucion y
biodisponibilidad. Por ejemplo, el documento US2010/0104634 A1 indica que un 90%
de los granulos de entacapona tienen un tamafio de particula menor a 40 pm. El
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documento W(O2009098661 A1l indica que grénulos de entacapona y alcohol de aztcar
se someten a un proceso de micronizacién de tal forma que el tamafio de particula final
sea menor de 30 um. Sin embatgo, tales técnicas de molienda o micronizacién causan
ptoblemas que incluyen la generacién de calor, lo que ocasiona el dafio del
medicamento como tal, baja productividad y altos costos. '

2.3.2 La presente invencion y sus ventajas

La ptesente invencidén proporciona una composiciéon de entacapona , que comprende
entacapona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, PVP K30 y SDS, en
donde la entacapona, PVP K30 y SDS estin presentes en una relacién en peso de
1:0.05-0.6:0.06-0.1, y la composicién tiene un indice de disolucién mayor al 88%.

Como se demuestra en el ejemplo incluido en el capitulo descriptivo de la presente
solicitud, el indice de disolucién de la entacapona per se (sin adicién de PVP K30 y
SDS) es de aproximadamente 81.15% en 120 minutos. Por el contrario, cuando la
entacapona fue mezclada con PVP K30 y SDS, en una relacién en peso de 1:0.05-
0.6:0.06-0.1, como la teivindicada en la presente solicitud, el indice de resolucién
aumentd_significativamente alcanzando valores superiores al 88%. Particularmente,
cuando la relacién en peso de entacapona, PVP K30 y SDS es 1:0.05-0.2:0.06, el indice
de disolucién de la composicién de entacapona resultante puede incluso alcanzar mas
de 90%. Mas particularmente, cuando la trelacién en peso de entacapona, PVP K30 y
SDS es 1:0.2:0.06, el indice de disolucién puede alcanzar mas de 95%.

Asi, la presente invencién propotrciona una composicién de entacapona con un mayot
indice de disolucién, que puede ser obtenido mediante la mezcla de entacapona con
PVP K30 y SDS en una telacién en peso de 1:0.05-0.6:0.06-0.1, sin tener que utilizar
técnicas como molienda, tritutacién o micronizacién. La presente invencion
propotciona no solo ventajas en cuanto al aumento del indice de disolucién y la
simplificacién de procesos, sino también representa una alternativa para la prevencion
del deterioro de la entacapona como resultado del alto calor generado durante la
molienda.

2.3.3 Las referencias citadas no anticipan la materia objeto de la presente
invencién '

Como se indicé anteriormente, los documentos DE 3740383, EP 426468, US 5446194
y US5135950 hacen referencia Gnicamente a la entacapona en forma individual.

En cuanto al documento CN1319005A, se encuentra que este describe una
composicién compactada de administracién oral que comprende entacapona,
nitecapona, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y croscarmelosa sédica.
Especificamente, dicho documento ensefia que croscarmelosa sédica aumenta la
velocidad de liberacién de la entacapona o la nitecapona en una composicion
compactada de administracién oral. '

Con trespecto al documento CN1654037A, este describe un comprimido de citrato de
tamosxifen dispersivo preparado mediante la mezcla de polvo de citrato de tamoxifen
con un tamafio inferior a 25 micras, celulosa microctistalina, lactosa, PVP, dodecil
sulfato de sodio (SDS) y la celulosa patcial de catboximetil de sodio; peletizando la



mezcla en granulos desintegradas inferiores a 0,5 mm de tamafio; afiadiendo estearato
de magnesio y la celulosa de carboximetil de sodio; y formando un comprimido
dispetsivo que se desintegra en aproximadamente 2 minutos y tiene una rapida
velocidad de digestién y una alta biodisponibilidad.

Sin embatgo, ninguno de los documentos citados por el opositor describen una
composicién de entacapona y un método de preparacion de la misma, caracterizada
potque la entacapona se mezcla con PVP K30 y SDS en una relaciéon en peso de 1:0.05-
0.6:0.06-0.1, particularmente sin la utilizacién de técnicas como molienda, trituracién o
micronizacién, como se describe en la presente invencién.

2.3.3 La presente invencion no es obvia a la luz de las referencias citadas

Las referencias citadas, en forma individual o en combinacién, no mencionan o
sugieren la invencién como se reclama en la presente solicitud.

Particularmente, los documentos DE 3740383, EP 426468, US 5446194 y US5135950
solo mencionan la estructura quimica de la entacapona. El documento CN1319005A
desctibe el uso ‘de croscarmelosa sédica para aumentar la tasa de liberacién de la
entacapona en una composicién compactada de administracién oral, sin mencionar o
sugerir una combinacién particular de la entacapona con PVP K30 y SDS pata
aumentar el indica de disolucién de la entacapona. Esta deficiencia no es superada
mediante la informacién descrita en el documento CN1654037A.

A continuacién se presenta una tabla comparativa que resume las diferencias entre el
documento CN1654037A y la presente invencién:

Aspecto Documento Presente invencion
CN1654037A

Agente activo Tamoxifen Entacapona

Solubilidad alta baja

Permeabilidad alta baja

Clasificacidén segan BCS Clase 1 Clase IV

Efectos Desintegracion tipida | Indice ~ de  disolucién

| (desglose de una forma de | mejorada (un firmaco que

dosificacién en particulas | se solubiliza en el medio)
mas pequenas)

Micronizacidén Requerida No requerida

El documento CN1654037A esti relacionado con el citrato de tamoxifen, clasificado
como un firmaco de clase I con alta solubilidad y alta permeabilidad, lo cual es lo
contrario a la entacapona, que es un farmaco de clase IV, es decir con baja solubilidad y
baja permeabilidad. Ademas, el documento CIN1654037A no se refiere en absoluto a la
disolucién de un farmaco, sino a su desglose en una forma de dosificacién con
particulas mas pequefias, por lo tanto no puede sugerir como aumentar el indica de
disolucién ‘de la entacapona, que es un compuesto con baja solubilidad y baja
permeabilidad.

Adicionalmente, el documento CN1654037A indica la necesidad de técnicas como
micronizacién que se aleja del objetivo de la presente invencién en la que se propone




una composicion elaborada sin utilizar alguna técnica similar. Por lo tanto, incluso si el
documento CN1654037A es tomado en consideracién para combinarlos con las
enseflanzas desctitas en los otros documentos citados por el opositor, una persona del
oficio medianamente versada en la técnica, no tendria forma de esperar o predecir que
la composicién de entacapona mezclada con PVP K30 y SDS pudiera exhibir un indica
de disolucién mejorada sin la utilizacién de técnicas como molienda, trituracién o
micronizacién.

Considerando lo antetior, es claro para una persona del oficio medianamente versada
en la materia que las supuestas anterioridades citadas por el opositor no mencionan ni
sugieren la composicién reclamada en la presente solicitud y mucho menos el efecto
supetrior logrado a través de la combinacién de los componentes.

Ast las cosas, es claro que la presente invencién cumple a cabalidad con los requisitos
de novedad, altura inventiva y aplicabilidad industrial sobre los argumentos indicados
por el Laboratorio Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la solicitud
en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para objetar la presente
invencién ruego expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y razones que
sustenten su objecién con el fin de que mi mandante tenga la posibilidad de exponer
sus argumentos con base en la interpretaciéon de los articulos 45 de la Decisién 486 -el
cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del
Cédigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a los
interesados pam excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la
decisidn que serd motivada al menos en forma sumania si afecta a particulares”y “(..) deberd proferirse
la dazrzon definitiva. Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de conveniencia si
es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los

argumentos presentados en este memotrial dando estricta aplicacidén al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional

Sefior Superintendente,

SILVANA MARIA LOPEZ DI
C.C. 22.468.787 de Barranquilla
T.P 147463 del CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co
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4, Datos del tramite
Correccion:

Expediente No. 13-252.787

Aparece
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Modificacion:

Presentacion Solicitud Divisional.

Modificacion al capitulo descriptivo.

[ ]

Modificacion al capitulo Reivindicatorio
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REIVINDICACIONES

Lo que se reivindica es:

Una composicidédn de entacapona, gque comprende entacapona o
una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, PVP K30 vy
SDS; en'donde la entacapona, PVP K30 y SDS estédn presentes
en. una relacién: en peso de 1:0.05-0.6:0.06-0.1, vy la

composicidén tiene un indice de disolucidén de més de 88%.

La composicidn de. entacapona de acuerdo con la
reivindicacién 1, en donde la entacapona, PVP K30 y SDS

estan presentes en un peso de 1:0.05-0.2:0.06.

La composicidén de entacapona de acuerdo con la
reivindicacién 2, en donde la entacapona, PVP K30 y SDS

estédn presentes en un peso-de 1:0.2:0.06.

La composicién de entacapona de acuerdo con la
reivindicacidén 1, en donde el indice de disolucidn es mayor

de 90%.

La composicién de entacapona de acuerdo con la

reivindicacién 4, en donde el indice de disolucidén es mayor

de 95%.
La composicién de entacapona de acuerdo con la

reivindicacién 1, comprende adicionalmente por lo menos un
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excipiente, y dicho excipiente se selecciona de povidona,
crospovidona, carbohidratos, croscarmelosa de sodio, e}

combinaciones de las mismas.

La composiciédn de entacapona de acuerdo con la
reivindicacidén 6, en donde los carbohidratos se seleccionan
de celulosa microscristalina, manitol, celulosa,

hidroxipropil metilcelulosa, almidén, o lactosa.

Un proceso para preparar la composicidén de entacapona de
acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende las
siguientes etapas:

(a) mezclar entacapona o una sal farmacéuticamente
aceptable de 1la misma, PVP K30 y SDS, en donde 1la
entacapona, PVP K30 y SDS estdn presentes en una relacidn en
peso de 1:0.05-0.6: 0.06-0.1;

(b)' tamizar la mezcla obtenida en la etapa (a) a
través .de un taﬁiz, en donde el tamiz tiene un tamafio de
malia mas pequefio de 180 um;

(c) granular la mezcla obtenida en la etapa (b) para
obtener gréanulos;

(d) secar los grénulos obtenidos en la etapa (c) hasta
que él céntenido de agua de estos se encuentre entre 1% y
3%, obteniendo la composicién de entacapona de acuerdo con
la reivindicacién 1;
el proceso no comprende ninguna etapa de moler, triturar o

micronizar la mezcla de entacapona o) una sal



10

15

20

25

10.

11.

12.

13.

farmacéuticamente aceptable de la misma, PVP K30 y SDS para

hacer el tamafio de particula de la mezcla menor de 30 um.

El proceso de acuerdo con la reivindicacién 8, en donde en
la etapa (a) la entacapona, PVP K30 y SDS estédn presentes en

una relacidén en peso de 1:0.05-0.2:0.06.

El proéeso de acuerdo con la reivindicacién 9, en donde en
la etapa (a) entacapona, PVP K30 y SDS estdn presentes en

una relacidén en peso de 1:0.2:0.06.

El proceso de acuerdc con la reivindicacién 8, en donde en

la etapa (c) la etapa de granulacidén es granulacién en

htmedo.

Ei proceso de acuerdo con la reivindicacién 8, que no
comprende ninguna etapa de moler, triturar o micronizar la
mezcla de entacapdna 0 una sal farmacéuticamente aceptable
de.la ﬁisma, PVP K3O y SDS para hacer el tamafio de particula

de la mezcla menor de 40 um.

El proceso de acuerdo con la reivindicacién 8, en donde la
etapa (a)vcomprende adicionalmente agregar por lo menos un
excipienﬁe, y dicho excipiente se selecciona de povidona,
crospovidona, carbohidratos, croscarmelosa de sodio, o)

combinaciones de las mismas.



14.

15.

16.

10

El proceso de acuerdo con la reivindicacién 13, en donde los
carbohidratos se seleccionan de celulosa microscristalina,
manitol, celulosa, hidroxipropil metilcelulosa, almidén, o

lactosa.

Una composicién farmacéutica, que comprende la composicidn

de entacapona de acuerdo con la reivindicacién 1.

La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacidn
15, que comprende. adicionalmente levodopa y benserazida, o

que comprende adicionalmente levodopa y carbidopa.



