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CAPÍTULO REIVINDICATORIO

1. Una formulación de fármaco de liberación retardada para administración oral a un 

sujeto, la formulación comprende:

un núcleo que comprende un fármaco, en donde dicho fármaco es un agente anti-

inflamatorio;

una capa de aislamiento recubre dicho núcleo, en donde dicha capa de aislamiento 

comprende al menos un polímero no iónico seleccionado del grupo que consiste de 

hidroxipropil metilcelulosa (HPMC) y polivinilpirrolidona (PVP); y

un recubrimiento exterior para proveer la liberación intestinal del fármaco, en 

donde dicho recubrimiento exterior comprende una capa exterior y una capa interior,

en donde dicha capa exterior comprende un material polimérico soluble dependiente del 

pH el cual es un polímero polimetracrilato que tiene umbral de pH a un pH 6 o más alto, 

como único material polimérico formador de película; y

en donde la capa interior comprende un material polimérico soluble, el cual es un 

polímero de ácido carboxílico al menos parcialmente neutralizado con del 90% al 100% de 

grupos de ácido carboxílico en forma de aniones carboxílicos; en donde dicho material 

polimérico es soluble en el fluido intestinal o fluido gastrointestinal.

2. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 1,  en donde dicha capa aislante tiene una cantidad de recubrimiento de 1 

mg de polímero/cm2 a 5 mg de polímero/cm2. 
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3. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 1 o 2, en donde dicha capa aislante tiene una cantidad de recubrimiento de  

2 mg de polímero/cm2 a 4 mg de polímero/cm2. 

4. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con  

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha capa aislante tiene una 

cantidad de recubrimiento de 2.5 mg de polímero/cm2 a 3.5 mg de polímero/cm2.

5. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con  

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha capa aislante tiene una 

cantidad de recubrimiento de 3 mg de polímero/cm2.

6. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha capa aislante tiene un 

espesor de 5 μm a 100 μm. 

7. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha capa aislante tiene un 

espesor de 10 μm a 60 μm.

8. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha capa aislante tiene un 

espesor de 20 μm a 40 μm.

9. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la capa aislante comprende HPMC.

10. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la capa aislante comprende PVA.
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11. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 9 o 10, en donde el polímero no iónico está presente en la capa de 

aislamiento como el único material polimérico formador de película.

12. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el núcleo es ácido.

13. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el fármaco, o cualquier otro 

componente en el núcleo, comprende al menos un grupo ácido.

14. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el fármaco es 5ASA. 

15. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el polímero de ácido 

policarboxílico está completamente neutralizado.

16. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 15, en donde la capa interior comprende una base que se selecciona del 

grupo que consiste de bases de hidróxido, bicarbonatos de metal alcalino, carbonatos de 

metal alcalino, fosfatos de metal alcalino, citratos de metal alcalino o aminas 

fisiológicamente toleradas.

17. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 16, en donde la base es una base de hidróxido.
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18. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 16 o 17, en donde la base es hidróxido de sodio. 

19. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el material polimérico soluble que 

depende del pH de dicha capa exterior se basa en el mismo polímero de ácido 

policarboxílico como dicho material polimérico soluble de dicha capa interior, el material 

polimérico soluble de la capa interior tiene un grado de neutralización más alto que el 

material polimérico soluble con dependencia del pH de la capa exterior.

20. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el polímero de ácido 

policarboxílico de tal material polimérico soluble de la capa interior se selecciona de 

polimetracrilatos; acetato ftalato de celulosa (CAP); acetato ftalato de polivinilo (PVAP); 

ftalato de hidroxipropil metilcelulosa (HPMCP); acetato succinato de hidroxipropil 

metilcelulosa (HPMC-AS); trimelitato de acetato de celulosa (CAT); goma de xantana; 

alginatos; y goma laca.

21. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde tal material polimérico soluble de 

la capa interior es un copolímero al menos parcialmente neutralizado de 

ácido(met)acrílico y un éster alquílico de ácido (met)acrílico de C1-4.

22. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el material polimérico soluble de la 

capa interior es un copolímero completamente neutralizado de ácido (met)acrílico y éster 

metílico de ácido (met)acrílico.
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23. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las Reivindicaciones 13 a 19, en donde la capa interior comprende un 

agente regulador de pH seleccionado del grupo que consiste de un ácido carboxílico que 

tiene de 1 a 16 átomos de carbono, una sal de metal alcalino, una sal de metal 

alcalinotérreo, una sal de amonio y una sal de metal soluble.

24. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 23, en donde el agente amortiguador es una sal de fosfato.

25. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 23 o 24, en donde el agente amortiguador es fosfato diácido de potasio.

26. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las Reivindicaciones 23 a 25, en donde el agente amortiguador está 

presente en la capa interior en una cantidad total de 0.1% en peso a 50% en peso con 

base en el peso seco del material polimérico soluble de la capa interior.

27. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el agente amortiguador está 

presente en la capa interior en una cantidad total de 0.1% en peso a 20% en peso con 

base en el peso seco del ácido policarboxílico parcialmente neutralizado de la capa 

interior.

28. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el material polimérico soluble con 

dependencia del pH es una mezcla de al menos dos diferentes polímeros con un umbral 

de pH de pH 6 y más alto.
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29. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 28, en donde existen dos diferentes polímeros en la mezcla en una 

proporción de 40:60 a 60:40. 

30. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 28, en donde existen dos diferentes polímeros en la mezcla en una 

proporción de 50:50.

31. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde tal material polimérico soluble con 

dependencia del pH está presente en la capa exterior como un solo material polimérico 

formador de película.

32. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con 

cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 30, en donde tal material polimérico soluble con 

dependencia del pH está presente en la capa exterior como una mezcla con un material 

polimérico digestible que es susceptible a ataques por la bacteria colónica, en donde dicho 

material polimérico digestible es almidón.

33. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 32, en donde el material polimérico digestible y tal material polimérico 

soluble con dependencia del pH están presentes en la capa exterior en una proporción de 

hasta 60:40.

34. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 32 o 33, en donde el material polimérico digestible y tal material 

polimérico soluble con dependencia del pH están presentes en la capa exterior en una 

proporción de hasta 25:75 a 35:65. 
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35. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 34, en donde el material polimérico digestible y tal material polimérico 

soluble con dependencia del pH están presentes en la capa exterior en una proporción de 

30:70.

36. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 32 o 33, en donde el material polimérico digestible y tal material 

polimérico soluble con dependencia del pH están presentes en la capa exterior en una 

proporción de hasta 40:60 a 60:40. 

37. Una formulación de fármaco de liberación retardada de conformidad con la 

Reivindicación 36, en donde el material polimérico digestible y tal material polimérico 

soluble con dependencia del pH están presentes en la capa exterior en una proporción de 

50:50.


