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REIVINDICACIONES

Un método que comprende adicionar 0,1 a 3% p/p de un depurador de
formaldehido a una composicion farmacéutica que comprende N—(3,5—
dimetoxifenil)-N'—(1-metiletil)-N—[3—(1-metil-1H—pirazol-4—il)quinoxalin—6—

illetan—-1,2—diamina, o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, en
donde el depurador de formaldehido se selecciona de glicina, alanina, serina,
treonina, cisteina, valina, leucina, isoleucina, metionina, fenilalanina, tirosina,
acido aspartico, acido glutamico, arginina, lisina, ornitina, citrulina, taurina
pirrolisina, histidina, aspartamo, prolina, triptéfano, citrulina, pirrolisina,
asparagina, glutamina y una mezcla de los mismos; o, siempre que sea posible,

sales farmacéuticamente aceptables de los mismos.

El método de conformidad con la reivindicacion 1, donde la composicion

farmacéutica es una tableta o una capsula.

El método de conformidad con la reivindicacién 1 o 2, donde la composicion
farmacéutica comprende base de N—(3,5—dimetoxifenil)-N'—(1-metiletil)-N—-[3—

(1-metil-1H-pirazol-4—il)quinoxalin—6—il]etan—1,2—diamina.

Un método para evitar, posponer, ralentizar o disminuir la transformacién de N—
(3,5—dimetoxifenil)-N'—(1-metiletil)-N—[3—(1—metil-1H—pirazol-4—il)quinoxalin—
6-illetan—1,2—diamina, o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma,
contenida en una composicion farmacéutica, en 6,8—dimetoxi—4—(1-metiletil)—1—
[3—(1—metil-1H—pirazol-4-il)quinoxalin—6-il]-2,3,4,5—tetrahidro—1H-1,4—

benzodiazepina, o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma,
caracterizado porque comprende agregar un depurador de formaldehido a dicha
composicién, en donde el depurador de formaldehido se selecciona de glicina,
alanina, serina, treonina, cisteina, valina, leucina, isoleucina, metionina,
fenilalanina, tirosina, acido aspartico, acido glutamico, arginina, lisina, ornitina,
citrulina, taurina pirrolisina, histidina, aspartamo, prolina, triptéfano, citrulina,
pirrolisina, asparagina, glutamina y una mezcla de los mismos; o, siempre que

sea posible, sales farmacéuticamente aceptables de los mismos.

El método de conformidad con la reivindicacion 4, caracterizado porque la

composicién farmacéutica es una tableta o una cépsula.
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El método de conformidad con la reivindicacion 4 o 5, caracterizado porque la
composiciéon comprende base de N—(3,5—dimetoxifenil)—N'—(1-metiletil)—-N—[3—

(1—metil-1H—pirazol-4-il)quinoxalin—6—ilJetan—1,2—diamina.

Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende N—(3,5-
dimetoxifenil)-N'—(1-metiletil)-N—[3—(1—metil-1H—pirazol-4—il)quinoxalin—6—

illetan—-1,2—diamina, una sal farmacéuticamente aceptable de la misma; un
depurador de formaldehido; y uno o mas excipientes farmacéuticamente
aceptables seleccionados de desintegrantes, diluyentes, rellenos, aglutinantes,
agentes amortiguadores, lubricantes, deslizantes, agentes espesantes, agentes
edulcorantes, saborizantes, colorantes, y conservadores, en donde el depurador
de formaldehido se selecciona de glicina, alanina, serina, treonina, cisteina,
valina, leucina, isoleucina, metionina, fenilalanina, tirosina, acido aspartico, acido
glutdmico, arginina, lisina, ornitina, citrulina, taurina pirrolisina, histidina,
aspartamo, prolina, triptéfano, citrulina, pirrolisina, asparagina, glutamina y una
mezcla de los mismos; 0, siempre que sea posible, sales farmacéuticamente
aceptables de los mismos; y en donde la composicion comprende entre 0,1y 3

% p/p del depurador de formaldehido.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 7, que comprende de 0,1

a 2% p/p de depurador de formaldehido.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 8, que comprende de 0,1

a 1,5% p/p de depurador de formaldehido.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 9, que comprende de 0,1
a 1% p/p de depurador de formaldehido.

Una composicion farmaceéutica segun la reivindicacion 7 que comprende de 0,5
a 3% p/p de depurador de formaldehido.

Una composicién farmacéutica segun la reivindicacion 11, que comprende de 0,5

a 2% p/p de depurador de formaldehido.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 12, que comprende de 0,5

a 1,5% p/p de depurador de formaldehido.
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Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 13, que comprende de 0,5

a 1% p/p de depurador de formaldehido.

Una composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 7 a 14, caracterizada porque la composicion es una tableta o

una capsula.

Una composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 7 a 15, caracterizada porque la composicion comprende entre
0-2 % p/p de 6,8-dimetoxi—4—(1—-metiletil)-1-[3—(1-metil-1H—pirazol-4—
i)quinoxalin—6-il]-2,3,4,5—tetrahidro—1H-1,4-benzodiazepina, o0 wuna sal

farmacéuticamente aceptable de la misma.

Una composicion farmacéutica de conformidad con la reivindicacion 16,
caracterizada porque la composicidon comprende entre 0-0.05 % p/p de 6,8—
dimetoxi—4—(1—-metiletil)-1—[3—(1-metil-1H—pirazol-4—il)quinoxalin—6—il]—
2,3,4,5—tetrahidro-1H-1,4-benzodiazepina, o una sal farmacéuticamente
aceptable de la misma.

Una composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 7 a 17, en donde la N—(3,5—dimetoxifenil)—-N'—(1—metiletil)-N—
[3—(1-metil-1H—pirazol-4—il)quinoxalin—6—illetan—-1,2—diamina, o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma esta presente en una cantidad de 2

mg a 6 mg de equivalente de base.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 18, en donde la N-(3,5-
dimetoxifenil)-N'-(1-metiletil)-N-[3-(1-metil-1H-pirazol-4-il)quinoxalin-6-iljetano-
1,2-diamina o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma esta presente

en una cantidad de 3 mg equivalentes de base.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 18, en donde la N-(3,5-
dimetoxifenil)-N'-(1-metiletil)-N-[3-(1-metil-1H-pirazol-4-il)quinoxalin-6-iljetano-
1,2-diamina o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma esta presente

en una cantidad de 4 mg equivalentes de base.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacién 18, en donde la N-(3,5-
dimetoxifenil)-N'-(1-metiletil)-N-[3-(1-metil-1H-pirazol-4-il)quinoxalin-6-iljetano-

1,2-diamina o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma esta presente
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en una cantidad de 5 mg equivalentes de base.

Una composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 7 a 21, en donde la N—(3,5—dimetoxifenil)-N'—(1-metiletil)-N-
[3—(1—metil-1H—pirazol-4—il)quinoxalin—6—iljetan—1,2—diamina o] sal
farmacéuticamente aceptable de la misma es la base de N—(3,5—dimetoxifenil)—
N’—(1-metiletil)-N—[3—(1-metil-1H—pirazol-4—il)quinoxalin—6—iljetan—1,2—

diamina.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 7, que esta recubierta con

una pelicula con un recubrimiento de pelicula a base de agua.

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 23, en donde el
revestimiento de pelicula a base de agua es un sistema de liberacién inmediata

basado en PVA, sin polietilenglicol.

Un proceso de preparacion de una composicion farmacéutica caracterizado por
mezclar de 0,1 a 3% p/p de un depurador de formaldehido y N-(3,5-
dimetoxifenil)-N'-(1-metiletil)-N-[3-(1-metil-1H-pirazol-4-il)quinoxalin-6-iljetano-

1,2-diamina o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, con un portador
farmacéuticamente aceptable y comprimiendo dicha mezcla en tabletas o
llenando dicha mezcla en capsulas; donde el depurador de formaldehido se
selecciona entre glicina, alanina, serina, treonina, cisteina, valina, lecuina,
isoleucina, metionina, fenilalanina, tirosina, acido aspartico, acido glutamico,
arginina, lisina, ornitina, citrulina, taurina pirrolisina, histidina, aspartame, prolina,
triptéfano, citrulina, pirrolisina, asparagina, glutamina y una mezcla de los
mismos; 0, siempre que sea posible, sales farmacéuticamente aceptables de los

mismos.



