
 

 

SEÑORA DIRECTORA 
DIRECCIÓN DE NUEVAS CREACIONES 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
E. S. D. 
 
 

Asunto: Solicitud No.: NC2021/0005261 
 Referencia: Solicitud de examen acelerado de 

conformidad con el Procedimiento 
Acelerado de Estudio de Solicitudes 
de Patente (PPH) entre la 
Superintendencia de Industria y 
Comercio (SIC) y la Oficina de 
Patentes y Marcas de los Estados 
Unidos de América (USPTO) 

 

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, identificado como aparece al pie de mi firma, en 

calidad de apoderado de la sociedad solicitante KARUNA THERAPEUTICS, INC., me 

permito solicitar examen acelerado para la solicitud de patente de la referencia, de 

conformidad con el Procedimiento Acelerado de Estudio de Solicitudes de Patente (PPH) 

entre la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) y la Oficina de Patentes y Marcas 

de los Estados Unidos de América (USPTO), con base en el estudio de patentabilidad 

realizado por la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO) para las 

patentes concedidas US10933020 (Número de solicitud 16,585,532) y US10925832 (Número 

de solicitud 16,880,600). 

 

1. Relación entre la solicitud ante la SIC y las solicitudes estudiadas por la Oficina 

de Estados Unidos (USPTO) 

 

En el presente caso, la solicitud NC2021/0005261 es una fase nacional de la solicitud internacional 

No. PCT/US2019/053429. Esta solicitud internacional reivindica prioridad de la solicitud provisional 

en Estados Unidos No. 62/738,333. Por su parte, la patente estadounidense US10933020 (Número de 

solicitud 16,585,532) es la solicitud no-provisional que se derivó de la solicitud provisional No. 

62/738,333 y la patente US10925832 (Número de solicitud 16,880,600) es la solicitud en continuación 
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(continuation application) de la solicitud 16/585,532. De esta manera, es claro que la solicitud que se 

encuentra actualmente en fase nacional en Colombia en virtud del PCT se deriva de la misma solicitud 

prioritaria (solicitud provisional No. 62/738,333) de la cual se derivan las solicitudes 16,585,532 y 

16,880,600 y por ende se cumplen con las condiciones necesarias para presentar una solicitud de 

examen acelerado con base en la concesión de estas por parte de la USPTO. 

 

2. Copia del fallo o decisión que ha sido relevante para la determinación de la 

patentabilidad de la solicitud en la USPTO que contienen las reivindicaciones 

patentables 

 

Adjunto a este memorial se presenta copia del Aviso de Permisibilidad de las patentes 

US10933020 (Número de solicitud 16,585,532) y US10925832 (Número de solicitud 

16,880,600) que determinó la patentabilidad de la materia reclamada en las solicitudes en 

mención realizado por la oficina de Estado Unidos, con su respectiva traducción al idioma 

español. 

 

3. Copia de todas las reivindicaciones que han sido determinadas como 

patentables u otorgables en la USPTO 

 

Adjunto a este memorial se presenta copia de todas las reivindicaciones que han sido 

determinadas como materia patentable por la oficina de Estado Unidos, que corresponden a 

las patentes US10933020 (Número de solicitud 16,585,532) y US10925832 (Número de 

solicitud 16,880,600), con su respectiva traducción al idioma español. 

 

4. Copia de los antecedentes, información o documentos citados por el 

examinador de la USPTO 

 

Teniendo en cuenta que los documentos citados en estudio realizado por USPTO son 

documentos de patente, no es necesario presentarlos ante su Despacho. 

 

5. Tabla de correspondencia 
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Se adjunta a este memorial una tabla de correspondencia entre las reivindicaciones que en 

la USPTO se indicaron como patentables y las reivindicaciones modificadas, presentadas 

ante la SIC el 16 de julio de 2021. 

 

6. PETICIÓN 

 

Amablemente se solicita proceder con el examen acelerado de conformidad con el 

Procedimiento Acelerado de Estudio de Solicitudes de Patente (PPH) entre la 

Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) y la Oficina de Patentes y Marcas de los 

Estados Unidos de América (USPTO) para la solicitud de la referencia y con el otorgamiento 

de esta.  

 

7. ANEXOS 

 

• Copia del Aviso de Permisibilidad de las solicitudes US10933020 (Número de 

aplicación 16,585,532) y US10925832 (Número de aplicación 16,880,600) realizado 

por la USPTO y su traducción al castellano; 

• Reivindicaciones a las que se refiere el Aviso de Permisibilidad sobre la Patentabilidad 

de las solicitudes US10933020 (Número de aplicación 16,585,532) y US10925832 

(Número de aplicación 16,880,600) y su traducción al castellano. 

• Tabla de correspondencia de las reivindicaciones que han sido determinadas como 

patentables en la USPTO. 

• Reivindicaciones modificadas, presentadas ante la SIC, de la solicitud 

NC2021/0005261. 

 

 

8. NOTIFICACIONES 
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Recibiré notificaciones en la secretaría de su Despacho; en mis oficinas de abogado ubicadas 

en la Calle 67 No. 7 – 35, oficina 1204, teléfono 3192900, fax 3210295, Bogotá D.C., 

Colombia, o; al correo electrónico patentes@gomezpinzon.com. 

Atentamente, 

 

 

 

MAURICIO JARAMILLO C. 

C.C. 80.421.942 de Bogotá 

T.P. 74.555 del C.S.J.        

PDB 

mailto:patentes@gomezpinzon.com






















Aviso de permisibilidad 
 

Solicitud No. 
16/880,600 

Solicitante(s) 
BETANCOURT et a: 

Examinador 
BENJAMIN J PACKARD  

Unidad de 
Arte 
1612 
 

Estado 
AIA 
Sí 

La FECHA DE CORREO de esta comunicación aparece en la carátula con la dirección de 
correspondencia. 
Siendo todas las reivindicaciones permitidas, EL TRÁMITE EN LOS MÉRITOS SE CIERRA 
(O SE MANTIENE CERRADO) en esta solicitud. Si no se incluye aquí, (o si se ha enviado 
por correo anteriormente), un Aviso de permisibilidad (PTOL-85) u otras 
comunicaciones apropiadas, se enviarán por correo en tiempo debido. ESTE AVISO DE 
PERMISIBILIDAD NO ES LA CONCESIÓN DE DERECHOS DE PATENTES. Esta solicitud 
está sujeta a retiro de emisión, a la iniciativa de la Oficina o tras petición del solicitante. 
Ver 37 CFR 1.313 y MPEP 1308. 
 

1. [ ] Esta comunicación se hace en respuesta a la respuesta radicada ________. 
[ ] Una declaración bajo 37 CFR 1.130(b) fue presentada el ____ 
 

2. Una elección se hizo por el solicitante en respuesta a un requerimiento de 
restricción hecho en la entrevista del ___; el requerimiento de restricción y la 
elección se han incorporado en esta acción. 
 

3. [√] Las reivindicaciones permitidas son 34-51. Como resultado de las 
reivindicaciones permitidas, puede ser elegible a beneficiarse del programa de 
Procedimiento Acelerado de Patentes en una Oficina de Propiedad Intelectual 
participante para la solicitud correspondiente. Para mayor información, por favor 
ver http://uspto.gov/patents/init_events/pph/index.jsp o enviar una pregunta a 
PPHfeedback@uspto.gov. 
 

4. [ ] Se hace un reconocimiento de una reivindicación de prioridad extranjera bajo 
35 U.S.C.§ 119(a)-(d) or (f). 
 
Copias certificadas : 

a) [ ] Todas  b) [ ] Algunas   c) [ ] Ninguna de: 
1. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido. 
2. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido en 

la solicitud No.____ 
3. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido en 

esta solicitud de fase nacional de la Oficina Internacional (Regla 17.2(a) 
del PCT) 

*Copias certificadas no se han recibido: ________ 
 
El solicitante tiene TRES MESES DESDE LA “FECHA DE CORREO” de esta comunicación 
para presentar una respuesta cumpliendo con los requisitos que se listan abajo. La falta 
de cumplimiento resultará en el ABANDONO de la solicitud. 
ESTE PERIODO DE TRES MESES NO SE PUEDE EXTENDER 

 
 

http://uspto.gov/patents/init_events/pph/index.jsp
mailto:PPHfeedback@uspto.gov


5. [ ]  DIBUJOS CORREGIDOS (como “hoja de reemplazo”) deben ser presentados 
         [ ] incluyendo cambios requeridos por la modificación/comentario del 

examinador o en la Acción Oficial de Papel No../Fecha de correo___. 
Identificar indicios tales como el número de aplicación (ver 37 CFR 1.84 (c)) debe 

escribirse en los dibujos en el frente (no por detrás) de cada hoja. Hoja(s) de 
reemplazo deben marcarse en el encabezado de acuerdo con 37 CFR 1.121(d). 

 
6. DEPÓSITO DE y/o INFORMACIÓN sobre el depósito de material biológico debe 

presentarse. Ver el comentario adjunto del examinador con relación al 
REQUISITO PARA EL DEPÓSITO DE MATERIAL BIOLÓGICO. 
 

 
Adjunto(s) 

1. [ ] Aviso de referencias citadas 
(PTO-892) 

2. [√] Información de declaraciones 
de divulgación (PTO/SB/08), Papel 
No./Fecha de Correo 2 páginas 
12/15/20. 

3. [ ] Comentarios del examinador 
relacionados con el depósito de 
material biológico____ 

4. [ ] Resumen de entrevista (PTO-
413), Papel No./Fecha de Correo 
___ 
 

 

 
5. [ ] Comentarios/correcciones del 

examinador 
6. [ ] Declaración del Examinador 

acerca de las razones para permitir 
las reivindicaciones 

7. [ ] Otro____ 

/BENJAMIN J PACKARD/ 
Examinador, Unidad de Arte 1612 
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Razones para la concesión 

Como señalan los argumentos de los solicitantes, discutimos el diseño crítico de las perlas 

de la técnica anterior en comparación con las reivindicaciones actuales y su impacto en la 

liberación. Los solicitantes han demostrado que no sólo las perlas no tienen la misma 

estructura, sino que modificar la estructura no habría sido obvio cuando se demostraron los 

resultados inesperados de la reducción de efectos secundarios con esta formulación de 

perlas. 

 

Cualquier comentario que el solicitante considere necesario debe presentarse a más tardar 

en el pago de la tarifa de emisión y, para evitar demoras en el procesamiento, 

preferiblemente debe acompañar a la tarifa de emisión. Dicha presentación debe estar 

claramente etiquetada como "Comentarios sobre la declaración del motivo de la concesión". 

 

Cualquier consulta relacionada con esta comunicación o una comunicación anterior del 

examinador debe dirigirse a BENJAMIN J PACKARD, cuyo número de teléfono es 123. 

Normalmente, se puede contactar al exzaminer los lunes y los miércoles y viernes (de 8 a. 

m. a 6 p. m.) 

 

Las entrevistas con los examinadores están disponibles vía telefónica, en persona, y video 

conferencian usando la herramienta de colaboración basada en la web proporcionada por 

la USPTO. Para agendar una cita, se recomienda al solicitante que utilice la solicitud de 

entrevista automatizado de la USPTO (AIR) en http://www.uspto.gov/inteviewpractice 

 

Si los intentos por comunicarse con el examinador no son exitosos, se puede comunicar 

con el supervisor del examinador Frederick Krass en (571)272-0580. E numero de fax de la 

organización en donde esta aplicación o procedimiento es asignada es 571-273-8300. 

 

Información relacionada con el estado de la solicitud puede ser obtenida del sistema PAIR. 

Información del estado de solicitudes publicadas puede ser obtenido tanto del PAIR Privado 

o el PAIR público. Información del estado de patentes sin publicar puede ser consultada 

sólo a través del PAIR privado. Para más información acerca del sistema PAIR, ver 

http://www.uspto.gov/inteviewpractice
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http://pair-direct.uspto.gov. Si tiene preguntas para acceder al sistema PAIR privado, 

contacte el Centro de Negocios Electrónicos (EBC) en 866-217-9197 (gratis). Si requiere 

asistencia del Representante de servicio al cliente de la USPTO o acceder al sistema de 

información automatizado, llame al 800-786-9199 (EN USA O CANADÁ) o 571-272-1000. 

 

/BENJAMIN J PACKARD/ 

Examinador Primario, Unidad de Arte 1612 

 

Modificaciones a las reivindicaciones 

 

Por reemplazar toda la versión anterior de las reivindicaciones por la siguiente lista de 

reivindicaciones. 

1-33. (Canceladas) 

34. Una composición farmacéutica oral, que comprende: 

una pluralidad de perlas de xanomelina que tienen un tamaño de entre 0.425 mm y 

1.18 mm, y un núcleo que comprende entre 30% en peso y 80% en peso de tartrato de 

xanomelina, entre 15% en peso y 65% en peso de celulosa microcristalina, y entre 0% en 

peso y 2% en peso de talco; y 

una pluralidad de perlas de trospio que tienen un tamaño de entre 0.425 mm y 

1.18 mm, y un núcleo que comprende entre 8% en peso y 35% en peso de cloruro de 

trospio, entre 25% en peso y 80% en peso de celulosa microcristalina, y entre 15% en 

peso y 70% en peso de monohidrato de lactosa, y entre 0% en peso y 2% en peso de 

talco; 

 

la pluralidad de xanomelina y la pluralidad de perlas de trospio que tienen una tasa de 

disolución de más de aproximadamente 95% dentro de aproximadamente los primeros 45 

minutos después del ingreso de la forma de dosificación a una solución acuosa; y en donde, 
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al momento de administrarse a un paciente durante al menos 7 días, dos veces al día de 20 

mg de trospio, proporcionando una Cmax media de trospio en 7850 ± 3360 pg/ml y una AUC0-

12 de 41900 ± 15500 h pg/ml. 

 

35. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 34, en 

donde el tamaño de las perlass de xanomelina se encuentra entre 0.6 mm y 0.85 mm. 

 

36. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 34 o 35, en donde el tamaño de las perlas de trospio se encuentra entre 0.6 

mm y 0.85 mm. 

 

37. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 34 a 36, en donde las perlass de xanomelina contienen aproximadamente 

2.5 veces tartrato de xanomelina como las perlass de trospio contienen cloruro de trospio. 

 

38. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con las 

reivindicaciones 34 a 37, que tiene una tasa de disolución de xanomelina tartrato  y el cloruro 

de trospio de más de aproximadamente 95% dentro de aproximadamente los primeros 20 

minutos después del ingreso de la forma de dosificación a una solución acuosa. 

 

39. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con las 

reivindicaciones 34 a 38, en donde las perlass de xanomelina comprenden 66% en peso 

de tartrato de xanomelina, 33.5% en peso de celulosa microcristalina y 0.5% en peso de 

talco. 

 

40. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con las 

reivindicaciones 34 a 39, en donde las perlas de trospio comprenden 17.7% en peso de 

cloruro de trospio, 46.8% en peso de celulosa microcristalina, 35% en peso de monohidrato 

de lactosa y 0.5% en peso de talco. 

 

41. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con las 
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reivindicaciones 34 a 40, que además comprende una cápsula que contiene la pluralidad 

de perlas de xanomelina y la pluralidad de perlas de trospio. 

 

42. (Actualmente modificada) Una composición farmacéutica oral, que comprende: 

una cápsula que contiene una pluralidad de perlas de xanomelina y una pluralidad 

de perlas de trospio; 

la pluralidad de perlas de xanomelina que tienen un tamaño de entre 0.6 mm y 

0.85 mm, y un núcleo que comprende entre 66% en peso de tartrato de xanomelina, 33.5% 

en peso de celulosa microcristalina, y 0.5% en peso de talco; y 

la pluralidad de perlas de trospio que tienen un tamaño de entre 0.6 mm y 0.85 

mm, y un núcleo que comprende 17.7% en peso de cloruro de trospio, 46.8% en peso de 

celulosa microcristalina, 35% en peso de monohidrato de lactosa y 0.5% en peso de talco; 

la pluralidad de perlas de xanomelina y la pluralidad de perlas de trospio que 

tienen una tasa de disolución de más de aproximadamente 95% dentro de 

aproximadamente los primeros 20 minutos después del ingreso de la forma de 

dosificación a una solución acuosa; y 

en donde, al momento de administrarse al paciente durante al menos 7 días, dos 

veces al día de 20 mg de trospio, proporcionando una Cmax media de trospio en 7850 ± 

3360 pg/ml y una AUC0-12 media de 41900 ± 15500 h pg/ml. 

 

43. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con las 

reivindicaciones 1 a 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 25 

mg de base libre de xanomelina y 10 mg de cloruro de trospio. 

 

44. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con las 

reivindicaciones 1 a 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 50 

mg de base libre de xanomelina y 20 mg de cloruro de trospio. 

 

45. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 50 mg 

de base libre de xanomelina y 10 mg de cloruro de trospio. 

 



TRADUCCIÓN NOTICE OF ALLOWANCE - 16/880,600 (US 10925832) 

Art Unit: 1612 

 

5 

 

46. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 75 mg 

de base libre de xanomelina y 10 mg de cloruro de trospio. 

 

47. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 75 mg 

de base libre de xanomelina y 20 mg de cloruro de trospio. 

 

48. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg 

de base libre de xanomelina y 20 mg de cloruro de trospio. 

 

49. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicacion 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg 

de base libre de xanomelina y 30 mg de cloruro de trospio. 

 

50. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 42, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg 

de base libre de xanomelina y 40 mg de cloruro de trospio. 

 

51. (Actualmente modificada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 42, en donde las perlas de xanomelina comprenden menos de 0.5% en peso 

de 3-[(4- hexiloxi)-1,2,5-tiadizaol-3-il]-5-hidroil-1-metilpiridin-1-io. 

 

52-68. (Canceladas) 

 

 

 

 

 



































Aviso de permisibilidad 
 

Solicitud No. 
16/585,532 

Solicitante(s) 
BETANCOURT et a: 

Examinador 
BENJAMIN J PACKARD  

Unidad de 
Arte 
1612 
 

Estado 
AIA 
Sí 

La FECHA DE CORREO de esta comunicación aparece en la carátula con la dirección de 
correspondencia. 
Siendo todas las reivindicaciones permitidas, EL TRÁMITE EN LOS MÉRITOS SE CIERRA 
(O SE MANTIENE CERRADO) en esta solicitud. Si no se incluye aquí, (o si se ha enviado 
por correo anteriormente), un Aviso de permisibilidad (PTOL-85) u otras 
comunicaciones apropiadas, se enviarán por correo en tiempo debido. ESTE AVISO DE 
PERMISIBILIDAD NO ES LA CONCESIÓN DE DERECHOS DE PATENTES. Esta solicitud 
está sujeta a retiro de emisión, a la iniciativa de la Oficina o tras petición del solicitante. 
Ver 37 CFR 1.313 y MPEP 1308. 
 

1. [√] Esta comunicación se hace en respuesta a consulta impresa 1/15/2021 
acerca de la reivindicación 64 permitida faltante sobre PTO-37. 
[ ] Una declaración bajo 37 CFR 1.130(b) fue presentada el ____ 
 

2. Una elección se hizo por el solicitante en respuesta a un requerimiento de 
restricción hecho en la entrevista del ___; el requerimiento de restricción y la 
elección se han incorporado en esta acción. 
 

3. [√] Las reivindicaciones permitidas son ver hoja a continuación. Como resultado 
de las reivindicaciones permitidas, puede ser elegible a beneficiarse del 
programa de Procedimiento Acelerado de Patentes en una Oficina de Propiedad 
Intelectual participante para la solicitud correspondiente. Para mayor 
información, por favor ver http://uspto.gov/patents/init_events/pph/index.jsp o 
enviar una pregunta a PPHfeedback@uspto.gov. 
 

4. [ ] Se hace un reconocimiento de una reivindicación de prioridad extranjera bajo 
35 U.S.C.§ 119(a)-(d) or (f). 
 
Copias certificadas : 

a) [ ] Todas  b) [ ] Algunas   c) [ ] Ninguna de: 
1. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido. 
2. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido en 

la solicitud No.____ 
3. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido en 

esta solicitud de fase nacional de la Oficina Internacional (Regla 17.2(a) 
del PCT) 

*Copias certificadas no se han recibido: ________ 
 
El solicitante tiene TRES MESES DESDE LA “FECHA DE CORREO” de esta comunicación 
para presentar una respuesta cumpliendo con los requisitos que se listan abajo. La falta 
de cumplimiento resultará en el ABANDONO de la solicitud. 
ESTE PERIODO DE TRES MESES NO SE PUEDE EXTENDER 

 

http://uspto.gov/patents/init_events/pph/index.jsp
mailto:PPHfeedback@uspto.gov


 
5. [ ]  DIBUJOS CORREGIDOS (como “hoja de reemplazo”) deben ser presentados 
         [ ] incluyendo cambios requeridos por la modificación/comentario del 

examinador o en la Acción Oficial de Papel No../Fecha de correo___. 
Identificar indicios tales como el número de aplicación (ver 37 CFR 1.84 (c)) debe 

escribirse en los dibujos en el frente (no por detrás) de cada hoja. Hoja(s) de 
reemplazo deben marcarse en el encabezado de acuerdo con 37 CFR 1.121(d). 

 
6. DEPÓSITO DE y/o INFORMACIÓN sobre el depósito de material biológico debe 

presentarse. Ver el comentario adjunto del examinador con relación al 
REQUISITO PARA EL DEPÓSITO DE MATERIAL BIOLÓGICO. 
 

 
Adjunto(s) 

1. [ ] Aviso de referencias citadas 
(PTO-892) 

2. [ ] Información de declaraciones de 
divulgación (PTO/SB/08), Papel 
No./Fecha de Correo ________ 

3. [ ] Comentarios del examinador 
relacionados con el depósito de 
material biológico____ 

4. [ ] Resumen de entrevista (PTO-
413), Papel No./Fecha de Correo 
___ 
 

 

 
5. [ ] Comentarios/correcciones del 

examinador 
6. [ ] Declaración del Examinador 

acerca de las razones para permitir 
las reivindicaciones 

7. [ ] Otro____ 

/BEJAMIN J PACKARD/ 
ExaminadoR, Unidad de Arte 1612 

 

 

Continuación de 3. Las reivindicaciones permitida(s) es/son: 1,4-33,43-50,52-54,57,59 y 

63-64 

 

 

 

 

 



Aviso de permisibilidad 
 

Solicitud No. 
16/585,532 

Solicitante(s) 
BETANCOURT et a: 

Examinador 
BENJAMIN J PACKARD  

Unidad de 
Arte 
1612 
 

Estado 
AIA 
Sí 

La FECHA DE CORREO de esta comunicación aparece en la carátula con la dirección de 
correspondencia. 
Siendo todas las reivindicaciones permitidas, EL TRÁMITE EN LOS MÉRITOS SE CIERRA 
(O SE MANTIENE CERRADO) en esta solicitud. Si no se incluye aquí, (o si se ha enviado 
por correo anteriormente), un Aviso de permisibilidad (PTOL-85) u otras 
comunicaciones apropiadas, se enviarán por correo en tiempo debido. ESTE AVISO DE 
PERMISIBILIDAD NO ES LA CONCESIÓN DE DERECHOS DE PATENTES. Esta solicitud 
está sujeta a retiro de emisión, a la iniciativa de la Oficina o tras petición del solicitante. 
Ver 37 CFR 1.313 y MPEP 1308. 
 

1. [√] Esta comunicación se hace en respuesta a la respuesta radicada 12/22/20  
[ ] Una declaración bajo 37 CFR 1.130(b) fue presentada el ____ 
 

2. Una elección se hizo por el solicitante en respuesta a un requerimiento de 
restricción hecho en la entrevista del ___; el requerimiento de restricción y la 
elección se han incorporado en esta acción. 
 

3. [√] Las reivindicaciones permitidas son ver hoja a continuación. Como resultado 
de las reivindicaciones permitidas, puede ser elegible a beneficiarse del 
programa de Procedimiento Acelerado de Patentes en una Oficina de Propiedad 
Intelectual participante para la solicitud correspondiente. Para mayor 
información, por favor ver http://uspto.gov/patents/init_events/pph/index.jsp o 
enviar una pregunta a PPHfeedback@uspto.gov. 
 

4. [ ] Se hace un reconocimiento de una reivindicación de prioridad extranjera bajo 
35 U.S.C.§ 119(a)-(d) or (f). 
 
Copias certificadas : 

a)[ ] Todas  b) [ ] Algunas   c) [ ] Ninguna de: 
1. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han 

recibido. 
2. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido 

en la solicitud No.____ 
3. [ ] Copias certificadas de los documentos de prioridad se han recibido 

en esta solicitud de fase nacional de la Oficina Internacional (Regla 
17.2(a) del PCT) 

*Copias certificadas no se han recibido: ________ 
 
El solicitante tiene TRES MESES DESDE LA “FECHA DE CORREO” de esta comunicación 
para presentar una respuesta cumpliendo con los requisitos que se listan abajo. La falta 
de cumplimiento resultará en el ABANDONO de la solicitud. 
ESTE PERIODO DE TRES MESES NO SE PUEDE EXTENDER 

 

http://uspto.gov/patents/init_events/pph/index.jsp
mailto:PPHfeedback@uspto.gov


 
5. [ ]  DIBUJOS CORREGIDOS (como “hoja de reemplazo”) deben ser 

presentados 
         [ ] incluyendo cambios requeridos por la modificación/comentario del 

examinador o en la Acción Oficial de Papel No../Fecha de correo___. 
 

Identificar indicios tales como el número de aplicación (ver 37 CFR 1.84 (c)) debe 
escribirse en los dibujos en el frente (no por detrás) de cada hoja. Hoja(s) de 
reemplazo deben marcarse en el encabezado de acuerdo con 37 CFR 1.121(d). 

 
6. DEPÓSITO DE y/o INFORMACIÓN sobre el depósito de material biológico 

debe presentarse. Ver el comentario adjunto del examinador con relación al 
REQUISITO PARA EL DEPÓSITO DE MATERIAL BIOLÓGICO. 

 
 
Adjunto(s) 

1. [ ] Aviso de referencias citadas 
(PTO-892) 

2. [ X] Información de declaraciones 
de divulgación (PTO/SB/08), Papel 
No./Fecha de Correo 2 páginas 
12/15/20 

3. [ ] Comentarios del examinador 
relacionados con el depósito de 
material biológico____ 

4. [ ] Resumen de entrevista (PTO-
413), Papel No./Fecha de Correo 
___ 
 

 

 
5. [ ] Comentarios/correcciones del 

examinador 
6. [√] Declaración del Examinador 

acerca de las razones para permitir 
las reivindicaciones 

7. [ ] Otro____ 

/BEJAMIN J PACKARD/ 
ExaminadoR, Unidad de Arte 1612 

 

 

Continuación de 3. Las reivindicaciones permitidas(s) es/son: 1,4-33,43-50,52-54,57,59 y 

63 
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Razones para la concesión 

Como señalan los argumentos de los solicitantes, discutimos el diseño crítico de las perlas 

de la técnica anterior en comparación con las reivindicaciones actuales y su impacto en la 

liberación. Los solicitantes han demostrado que no sólo las perlas no tienen la misma 

estructura, sino que modificar la estructura no habría sido obvio cuando se demostraron los 

resultados inesperados de la reducción de efectos secundarios con esta formulación de 

perlas. 

 

Cualquier comentario que el solicitante considere necesario debe presentarse a más tardar 

en el pago de la tarifa de emisión y, para evitar demoras en el procesamiento, 

preferiblemente debe acompañar a la tarifa de emisión. Dicha presentación debe estar 

claramente etiquetada como "Comentarios sobre la declaración del motivo de la concesión". 

 

Cualquier consulta relacionada con esta comunicación o una comunicación anterior del 

examinador debe dirigirse a BENJAMIN J PACKARD, cuyo número de teléfono es 123. 

Normalmente, se puede contactar al exzaminer los lunes y los miércoles y viernes (de 8 a. 

m. a 6 p. m.) 

 

Las entrevistas con los examinadores están disponibles vía telefónica, en persona, y video 

conferencian usando la herramienta de colaboración basada en la web proporcionada por 

la USPTO. Para agendar una cita, se recomienda al solicitante que utilice la solicitud de 

entrevista automatizado de la USPTO (AIR) en http://www.uspto.gov/inteviewpractice 

 

Si los intentos por comunicarse con el examinador no son exitosos, se puede comunicar 

con el supervisor del examinador Frederick Krass en (571)272-0580. E numero de fax de la 

organización en donde esta aplicación o procedimiento es asignada es 571-273-8300. 

 

Información relacionada con el estado de la solicitud puede ser obtenida del sistema PAIR. 

Información del estado de solicitudes publicadas puede ser obtenido tanto del PAIR Privado 

o el PAIR público. Información del estado de patentes sin publicar puede ser consultada 

sólo a través del PAIR privado. Para más información acerca del sistema PAIR, ver 

http://www.uspto.gov/inteviewpractice
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http://pair-direct.uspto.gov. Si tiene preguntas para acceder al sistema PAIR privado, 

contacte el Centro de Negocios Electrónicos (EBC) en 866-217-9197 (gratis). Si requiere 

asistencia del Representante de servicio al cliente de la USPTO o acceder al sistema de 

información automatizado, llame al 800-786-9199 (EN USA O CANADÁ) o 571-272-1000. 

 

/BENJAMIN J PACKARD/ 

Examinador Primario, Unidad de Arte 1612 

 

Modificaciones a las reivindicaciones 

 

Por reemplazar toda la versión anterior de las reivindicaciones por la siguiente lista de 

reivindicaciones. 

1.  (Actualmente modificada) Una composición farmacéutica oral, que comprende: 

una pluralidad de perlas de xanomelina que tienen un núcleo que comprende xanomelina 
o una sal de la misma; y 

una pluralidad de perlas de trospio que tienen un núcleo que comprende trospio o una 
sal de trospio. 

 

2. (Cancelada) 

 

3. (Cancelada) 

 
4. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde el tamaño de las perlas de xanomelina se encuentra entre 0.425 

mm y 1.18 mm. 

5. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 4, en donde 

el tamaño de las perlas de xanomelina se encuentra entre 0.6 mm y 0.85 mm. 
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6. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera 

de la reivindicación 1, en donde el tamaño de las perlas de trospio se encuentra entre 0.425 

mm y 1.18 mm. 

7. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 6, en donde 

el tamaño de las perlas de trospio se encuentra entre 0.6 mm y 0.85 mm. 

8. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde las perlas de xanomelina contienen aproximadamente 2.5 veces 

tanta xanomelina como las perlas de trospio contienen sal de trospio. 

9. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera 

de la reivindicación 1, la pluralidad de xanomelina y la pluralidad de perlas de trospio que 

tienen una tasa de disolución de más de aproximadamente 95% dentro de 

aproximadamente los primeros 45 minutos después del ingreso de la forma de dosificación 

a una solución acuosa. 

10. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 9, tener 

una tasa de disolución de más de aproximadamente 95% dentro de aproximadamente los 

primeros 20 minutos después del ingreso de la forma de dosificación a una solución acuosa. 

11. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, al momento de administrarse 20 mg de trospio a un paciente durante al 

menos 7 días, dos veces al día, proporcionando un medio Cmax de trospio en 7850 ± 3360 

pg/ml. 

12. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, al momento de administrarse 20 mg de trospio a un paciente durante al 

menos 7 días, dos veces al día, proporcionando un medio AUC0-12 de trospio en 41900 ± 

15500 pg/ml. 

13. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde la xanomelina es tartrato de xanomelina. 
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14. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 13, en 

donde las perlas de xanomelina comprenden entre 30% en peso y 80% en peso de tartrato 

de xanomelina. 

15. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 14, en 

donde las perlas de xanomelina comprende 66% en peso de tartrato de xanomelina. 

16. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde las perlas de xanomelina comprenden entre 15% en peso y 65% 

en peso de celulosa microcristalina. 

17. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 14, en 

donde las perlas de xanomelina comprende 33.5% en peso de celulosa microcristalina. 

18. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde las perlas de xanomelina comprenden entre 0% en peso y 2% en 

peso de talco. 

19. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 18, en 

donde las perlas de xanomelina comprende 0.5% en peso de talco. 

20. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde las perlas de xanomelina comprenden entre 30% en peso y 80% 

en peso de tartrato de xanomelina, entre 15% en peso y 65% en peso de celulosa 

microcristalina, y entre 0% en peso y 2% en peso de talco. 

21. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 20, en 

donde las perlas de xanomelina comprenden 66% en peso de tartrato de xanomelina, 33.5% 

en peso de celulosa microcristalina y 0.5% en peso de talco. 

22. (Presentada previamente) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde la sal de trospio es cloruro de trospio. 

23. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 22, en 

donde las perlas de trospio comprenden entre 8% en peso y 35% en peso de cloruro de 

trospio. 
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24. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 23, en 

donde las perlas de trospio comprende 17.7% en peso de cloruro de trospio. 

25. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde las perlas de trospio comprenden entre 25% en peso y 80% en 

peso de celulosa microcristalina. 

26. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 25, en 

donde las perlas de trospio comprende 46.8% en peso de celulosa microcristalina. 

27. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde las perlas de trospio comprenden entre 15% en peso y 70% en 

peso de monohidrato de lactosa. 

28. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 27, en 

donde las perlas de trospio comprende 35% en peso de monohidrato de lactosa. 

29. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, en donde las perlas de trospio comprenden entre 0% en peso y 2% en peso 

de talco. 

30. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 29, en 

donde las perlas de trospio comprende 0.5% en peso de talco. 

31. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con las 

reivindicaciones 1 a 21, en donde las perlas de trospio comprenden entre 8% en peso y 

35% en peso de cloruro de trospio, entre 25% en peso y 80% en peso de celulosa 

microcristalina, y entre 15% en peso y 70% en peso de monohidrato de lactosa, y entre 0% 

en peso y 2% en peso de talco. 

32. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 31, en 

donde las perlas de trospio comprenden 17.7% en peso de cloruro de trospio, 46.8% en 

peso de celulosa microcristalina, 35% en peso de monohidrato de lactosa y 0.5% en peso 

de talco. 
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33. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 1, que además comprende una cápsula que contiene la pluralidad de perlas 

de xanomelina y la pluralidad de perlas de trospio. 

34 -42. (Canceladas) 

43. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicacion 33, en donde la 

cápsula tiene una concentración de dosificación de 25 mg de base libre de xanomelina y 10 

mg de cloruro de trospio. 

44. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 33, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 50 mg de 

base libre de xanomelina y 20 mg de cloruro de trospio. 

45. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la  

reivindicación 33, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 50 mg de 

base libre de xanomelina y 10 mg de cloruro de trospio. 

46. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicacion 33, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 75 mg de 

base libre de xanomelina y 10 mg de cloruro de trospio. 

47. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 33, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 75 mg de 

base libre de xanomelina y 20 mg de cloruro de trospio. 

48. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicacion 33, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg 

de base libre de xanomelina y 20 mg de cloruro de trospio. 

49. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 33, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg 

de base libre de xanomelina y 30 mg de cloruro de trospio. 
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50. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 33, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg 

de base libre de xanomelina y 40 mg de cloruro de trospio. 

51. (Cancelada) 

52. (Original) Una composición farmacéutica oral que comprende xanomelina y/o una sal 

de la misma y cloruro de trospio para tratar un trastorno muscarínico en un paciente en 

necesidad del mismo; en donde al momento de administrarse al paciente en necesidad de 

la misma, es suficiente para proporcionar un perfil plasma in-vivo que comprende un medio 

de Tmax para xanomelina de 2 horas y un medio de Tmax para trospio de 1 hora. 

53. (Original) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 52, en 

donde el perfil de plasma in-vivo además comprende un medio de Cmax de dosis 

normalizada de entre 48.5 y 121.3 pg/ml/mg y un medio de Cmax de dosis normalizada de 

trospio de entre 156 y 375 pg/ml/mg. 

54. (Previamente presentada) La composición farmacéutica oral de acuerdo con la 

reivindicación 52, en donde el perfil de plasma in-vivo además comprende un medio de 

AUC0-12 de xanomelina de dosis normalizada de entre 263 y 577 h pg/ml/mg y un medio de 

AUC0-12 de dosis normalizada de trospio de entre 881 y 2024 h pg/ml/mg. 

55. (Cancelada) 

56. (Cancelada) 

57. (Previamente presentada) Un método para tratar un trastorno mejorado al activar 

receptores muscarínicos en un sujeto en necesidad de los mismos, que comprende la 

administración de una composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de la 

reivindicación 1. 

58. (Cancelada) 

59. (Previamente presentada) El método de acuerdo con la reivindicación 57, en donde el 

trastorno se selecciona a partir de esquizofrenia, enfermedad de Alzheimer, enfermedad de 
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Parkinson, depresión, trastornos de movimiento, dolor, drogadicción, taupatía y 

sinucleinopatía. 

60 – 62. (Canceladas) 

63. (Previamente presentada) Una composición farmacéutica oral que comprende 

xanomelina y/o una sal de la misma y menos de 0.5% en peso de 3-[(4-hexiloxi)-1,2,5-

tiadizaol-3-il]-5-hidroli-1-metilpiridin-1-io. 

64. (Previamente presentada) Un método para preparar una composición farmacéutica oral 

de acuerdo con la reivindicación 1, que comprende perlas mezcladas que comprenden una 

pluralidad de perlas de xanomelina que comprenden xanomelina o una sal 

farmacéuticamente aceptable de la misma con una pluralidad de perlas de trospio que 

comprenden una sal de trospio. 

65 – 68. (Canceladas) 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

TABLA DE CORRESPONDENCIA 

 
Reivindicaciones modificadas 
presentadas ante la SIC - 
NC2021/0005261 

Reivindicaciones consideradas 
como admisibles por la Oficina de 
Estados Unidos USPTO US 
10925832 
16,880,600 

Reivindicaciones consideradas 
como admisibles por la Oficina de 
Estados Unidos USPTO US 
10933020 
16,585,532 
 

Correspondencia 

1.Una composición farmacéutica oral, 
que comprende: 
una pluralidad de perlas de xanomelina 
que tienen un núcleo que comprende 
xanomelina o una sal de la misma; y 
una pluralidad de perlas de trospio que 
tienen un núcleo que comprende 
trospio o una sal de trospio. 

 1. Una composición farmacéutica 
oral, que comprende: 
una pluralidad de perlas de xanomelina 
que tienen un núcleo que comprende 
xanomelina o una sal de la misma; 
y una pluralidad de perlas de trospio 
que tienen un núcleo que comprende 
trospio o una sal de trospio. 

Hay 
correspondencia. 
El uso de la palabra 
“pluralidad” debe ser 
aceptado, ya que es 
imposible definir un 
número fijo o un 
rango concreto para 
el número de perlas. 

2. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1, en 
donde el tamaño de las perlas de 
xanomelina se encuentra entre 0.425 
mm y 1.18 mm. 
 

 4. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1, en 
donde el tamaño de las perlas de 
xanomelina se encuentra entre 0.425 
mm y 1.18 mm. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

3. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con la reivindicación 2, en 
donde el tamaño de las perlas de 
xanomelina se encuentra entre 0.6 mm 
y 0.85 mm. 

 5. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con la reivindicación 4, en 
donde el tamaño de las perlas de 
xanomelina se encuentra entre 0.6 mm 
y 0.85 mm. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

4. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 3, en donde el 
tamaño de las perlas de trospio se 
encuentra entre 0.425 mm y 1.18 mm. 

 6. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 3, en donde el 
tamaño de las perlas de trospio se 
encuentra entre 0.425 mm y 1.18 mm. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

5. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con la reivindicación 4, en 
donde el tamaño de las perlas de 

 7. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con la reivindicación 4, en 
donde el tamaño de las perlas de 
trospio se encuentra entre 0.6 mm y 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 



 

 

trospio se encuentra entre 0.6 mm y 
0.85 mm. 

0.85 mm. numeración y 
dependencias. 

6. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 5, en donde las 
perlas de xanomelina contienen 
aproximadamente 2.5 veces tanta 
xanomelina como las perlas de trospio 
contienen sal de trospio. 

 8. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 5, en donde las 
perlas de xanomelina contienen 
aproximadamente 2.5 veces tanta 
xanomelina como las perlas de trospio 
contienen sal de trospio 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

7. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 5, en donde la 
xanomelina es tartrato de xanomelina. 

 13. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1 en 
donde la xanomelina es tartrato de 
xanomelina. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

8. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con la reivindicación 5, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprenden entre 30% en peso y 80% 
en peso de tartrato de xanomelina. 

 14. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 13, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprenden entre 30% en peso y 80% 
en peso de tartrato de xanomelina. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

9. La composición farmacéutica oral de 
acuerdo con la reivindicación 5, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprende 66% en peso de tartrato de 
xanomelina. 

 15. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 14, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprende 66% en peso de tartrato de 
xanomelina 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

10. La composición farmacéutica 
oral de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 7, en donde las 
perlas de xanomelina comprenden 
entre 15% en peso y 65% en peso de 
celulosa microcristalina. 

 16. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 7, en donde las 
perlas de xanomelina comprenden 
entre 15% en peso y 65% en peso de 
celulosa microcristalina. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

11. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 8, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprende 33.5% en peso de celulosa 
microcristalina. 

 17. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 14, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprende 33.5% en peso de celulosa 
microcristalina. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

12. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 11, en donde las 

 18. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1, en 
donde las perlas de xanomelina 

 



 

 

perlas de xanomelina comprenden 
entre 0% en peso y 2% en peso de 
talco. 

comprenden entre 0% en peso y 2% en 
peso de talco. 

13. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 5, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprende 0.5% en peso de talco. 

 19. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 18, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprende 0.5% en peso de talco. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

14. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 5, en donde las 
perlas de xanomelina comprenden 
entre 30% en peso y 80% en peso de 
tartrato de xanomelina, entre 15% en 
peso y 65% en peso de celulosa 
microcristalina, y entre 0% en  peso y 
2% en peso de talco. 

 20. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprenden entre 30% en peso y 80% 
en peso de tartrato de xanomelina, 
entre 15% en peso y 65% en peso de 
celulosa microcristalina, y entre 0% en  
peso y 2% en peso de talco. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

15. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 14, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprenden 66% en peso de tartrato 
de xanomelina, 33.5% en peso de 
celulosa microcristalina y 0.5% en peso 
de talco. 

 21. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 20, en 
donde las perlas de xanomelina 
comprenden 66% en peso de tartrato 
de xanomelina, 33.5% en peso de 
celulosa microcristalina y 0.5% en peso 
de talco. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

16. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 15, en donde la sal 
de trospio es cloruro de trospio. 

 22. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación  1, en 
donde la sal de trospio es cloruro de 
trospio. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

17. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 14, en 
donde las perlas de trospio 
comprenden entre 8% en peso y 35% 
en peso de cloruro de trospio. 

 23. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 22, en 
donde las perlas de trospio 
comprenden entre 8% en peso y 35% 
en peso de cloruro de trospio. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

18. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 17, en 
donde las perlas de trospio comprende 
17.7% en peso de cloruro de trospio. 

 24. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 23, en 
donde las perlas de trospio comprende 
17.7% en peso de cloruro de trospio. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 



 

 

numeración y 
dependencias. 

19. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 16, en donde las 
perlas de trospio comprenden entre 
25% en peso y 80% en peso de 
celulosa microcristalina. 

 25. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1en 
donde las perlas de trospio 
comprenden entre 25% en peso y 80% 
en peso de celulosa microcristalina. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

20. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 17, en 
donde las perlas de trospio comprende 
46.8% en peso de celulosa 
microcristalina. 

 26. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 25, en 
donde las perlas de trospio comprende 
46.8% en peso de celulosa 
microcristalina. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

21. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 o 18, en donde las 
perlas de trospio comprenden entre 
15% en peso y 70% en peso de 
monohidrato de lactosa. 

 27. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1 en 
donde las perlas de trospio 
comprenden entre 15% en peso y 70% 
en peso de monohidrato de lactosa. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

22. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 21, en 
donde las perlas de trospio comprende 
35% en peso de monohidrato de 
lactosa. 

 28. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 27, en 
donde las perlas de trospio comprende 
35% en peso de monohidrato de 
lactosa. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

23. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 22, en donde las 
perlas de trospio comprenden entre 0% 
en peso y 2% en peso de talco. 

 29. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 22, en donde las 
perlas de trospio comprenden entre 0% 
en peso y 2% en peso de talco. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

24. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 23, en 
donde las perlas de trospio comprende 
0.5% en peso de talco. 

 30. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 29, en 
donde las perlas de trospio comprende 
0.5% en peso de talco. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

25. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 
15, en donde las perlas de trospio 
comprenden entre 8% en peso y 35% 

 31. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1 en 
donde las perlas de trospio 
comprenden entre 8% en peso y 35% 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 



 

 

en peso de cloruro de trospio, entre 
25% en peso y 80% en peso de 
celulosa microcristalina, y entre 15% 
en peso y 70% en peso de monohidrato 
de lactosa, y entre 0% en peso y 2% en 
peso de talco. 

en peso de cloruro de trospio, entre 
25% en peso y 80% en peso de 
celulosa microcristalina, y entre 15% 
en peso y 70% en peso de monohidrato 
de lactosa, y entre 0% en peso y 2% en 
peso de talco. 

numeración y 
dependencias. 

26. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 25, en 
donde las perlas de trospio 
comprenden 17.7% en peso de cloruro 
de trospio, 46.8% en peso de celulosa 
microcristalina, 35% en peso de 
monohidrato de lactosa y 0.5% en peso 
de talco. 

 32. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 31, en 
donde las perlas de trospio 
comprenden 17.7% en peso de cloruro 
de trospio, 46.8% en peso de celulosa 
microcristalina, 35% en peso de 
monohidrato de lactosa y 0.5% en peso 
de talco. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

27. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 26, que además 
comprende una cápsula que contiene 
la pluralidad de perlas de xanomelina y 
la pluralidad de perlas de trospio. 

 33. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 1 que 
además comprende una cápsula que 
contiene la pluralidad de perlas de 
xanomelina y la pluralidad de perlas de 
trospio. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

28. Una composición farmacéutica 
oral, que comprende: 
una pluralidad de perlas de xanomelina 
que tienen un tamaño de entre 0.425 
mm y 1.18 mm, y un núcleo que 
comprende entre 30% en peso y 80% 
en peso de tartrato de xanomelina, 
entre 15% en peso y 65% en peso de 
celulosa microcristalina, y entre 0% en 
peso y 2% en peso de talco; y 
una pluralidad de perlas de trospio que 
tienen un tamaño de entre 0.425 mm y 
1.18 mm, y un núcleo que comprende 
entre 8% en peso y 35% en peso de 
cloruro de trospio, entre 25% en peso y 
80% en peso de celulosa 
microcristalina, y entre 15% en peso y 
70% en peso de monohidrato de 

34. Una composición farmacéutica 
oral, que comprende: 
una pluralidad de perlas de xanomelina 
que tienen un tamaño de entre 0.425 
mm y 1.18 mm, y un núcleo que 
comprende entre 30% en peso y 80% 
en peso de tartrato de xanomelina, 
entre 15% en peso y 65% en peso de 
celulosa microcristalina, y entre 0% en 
peso y 2% en peso de talco; y 
una pluralidad de perlas de trospio que 
tienen un tamaño de entre 0.425 mm y 
1.18 mm, y un núcleo que comprende 
entre 8% en peso y 35% en peso de 
cloruro de trospio, entre 25% en peso y 
80% en peso de celulosa 
microcristalina, y entre 15% en peso y 
70% en peso de monohidrato de 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. Se 
ha eliminado 
cualquier referencia 
a perfiles 
farmacocinéticos. 



 

 

lactosa, y entre 0% en peso y 2% en 
peso de talco 

lactosa, y entre 0% en peso y 2% en 
peso de talco 

29. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 28, en 
donde el tamaño de las perlas de 
xanomelina se encuentra entre 0.6 mm 
y 0.85 mm. 

35. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 34, en 
donde el tamaño de las perlas de 
xanomelina se encuentra entre 0.6 mm 
y 0.85 mm. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

30. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 28 o 
29, en donde  el tamaño de las perlas de 
trospio se encuentra entre 0.6 mm y 
0.85 mm. 

36. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 28 o 
29, en donde  el tamaño de las perlas de 
trospio se encuentra entre 0.6 mm y 
0.85 mm. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

31. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 28 a 30, en donde las 
perlas de xanomelina contienen 
aproximadamente 2.5 veces tartrato 
xanomelina como las perlas de trospio 
contienen cloruro de trospio. 

37. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 28 a 30, en donde las 
perlas de xanomelina contienen 
aproximadamente 2.5 veces tanta 
xanomelina como las perlas de trospio 
contienen cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

32.La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 28 a 31, en donde las 
perlas de xanomelina comprenden 
66% en peso de tartrato de 
xanomelina, 33.5% en peso de celulosa 
microcristalina y 0.5% en peso de talco. 

39. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 34 
a 38, en donde las perlas de 
xanomelina comprenden 66% en peso 
de tartrato de xanomelina, 33.5% en 
peso de celulosa microcristalina y 0.5% 
en peso de talco. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

33. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 28 a 32, en donde las 
perlas de trospio comprenden 17.7% 
en peso de cloruro de trospio, 46.8% 
en peso de celulosa microcristalina, 
35% en peso de monohidrato de 
lactosa y 0.5% en peso de talco. 

40. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 34 
a 39, en donde las perlas de trospio 
comprenden 17.7% en peso de cloruro 
de trospio, 46.8% en peso de celulosa 
microcristalina, 35% en peso de 
monohidrato de lactosa y 0.5% en peso 
de talco. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

34. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 28 a 33, que además 
comprende una cápsula que contiene 

41. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 34 a 40, que además 
comprende una cápsula que contiene 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 



 

 

la pluralidad de perlas de xanomelina y 
la pluralidad de perlas de trospio 

la pluralidad de perlas de xanomelina y 
la pluralidad de perlas de trospio 

numeración y 
dependencias. 

35. Una composición farmacéutica 
oral, que comprende: una cápsula que 
contiene una pluralidad de perlas de 
xanomelina y una pluralidad de perlas 
de trospio; la pluralidad de perlas de 
xanomelina que tienen un tamaño de 
entre 0.6 mm y 0.85 mm, y un núcleo 
que comprende entre 66% en peso de 
tartrato de xanomelina, 33.5% en peso 
de celulosa microcristalina, y 0.5% en 
peso de talco; y 
la pluralidad de perlas de trospio que 
tienen un tamaño de entre 0.6 mm y 
0.85 mm, y un núcleo que comprende 
17.7% en peso de cloruro de trospio, 
46.8% en peso de celulosa 
microcristalina, 35% en peso de 
monohidrato de lactosa y 0.5% en 
peso de talco; 
la pluralidad de xanomelina y la 
pluralidad de perlas de trospio que 
tienen una tasa de disolución de más 
de aproximadamente 95% dentro de 
aproximadamente los primeros 20 
minutos después del ingreso de la 
forma de dosificación a una solución 
acuosa. 
 

42. Una composición farmacéutica 
oral, que comprende: una cápsula que 
contiene una pluralidad de perlas de 
xanomelina y una pluralidad de perlas 
de trospio; la pluralidad de perlas de 
xanomelina que tienen un tamaño de 
entre 0.6 mm y 0.85 mm, y un núcleo 
que comprende entre 66% en peso de 
tartrato de xanomelina, 33.5% en peso 
de celulosa microcristalina, y 0.5% en 
peso de talco; y 
la pluralidad de perlas de trospio que 
tienen un tamaño de entre 0.6 mm y 
0.85 mm, y un núcleo que comprende 
17.7% en peso de cloruro de trospio, 
46.8% en peso de celulosa 
microcristalina, 35% en peso de 
monohidrato de lactosa y 0.5% en 
peso de talco; 
la pluralidad de xanomelina y la 
pluralidad de perlas de trospio que 
tienen una tasa de disolución de más 
de aproximadamente 95% dentro de 
aproximadamente los primeros 20 
minutos después del ingreso de la 
forma de dosificación a una solución 
acuosa. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. Se 
ha eliminado 
cualquier referencia 
a perfiles 
farmacocinéticos. 

36. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 35, en donde la 
cápsula tiene una concentración de 
dosificación de 25 mg de base libre de 
xanomelina y 10 mg de cloruro de 
trospio. 

43. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42, en 
donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 25 
mg de base libre de xanomelina y 10 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 



 

 

37. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 35, en donde la 
cápsula tiene una concentración de 
dosificación de 50 mg de base libre de 
xanomelina y 20 mg de cloruro de 
trospio. 

44. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42 en 
donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 50 
mg de base libre de xanomelina y 20 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

38. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 
35, en donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 50 
mg de base libre de xanomelina y 10 
mg de cloruro de trospio. 

45. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42 en 
donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 50 
mg de base libre de xanomelina y 10 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

39. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 
35, en donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 75 
mg de base libre de xanomelina y 10 
mg de cloruro de trospio. 

46. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 
35, en donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 75 
mg de base libre de xanomelina y 10 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

40. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 
35, en donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 75 
mg de base libre de xanomelina y 20 
mg de cloruro de trospio. 

47. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42 en 
donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 75 
mg de base libre de xanomelina y 20 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

41. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 
35, en donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 125 
mg de base libre de xanomelina y 20 
mg de cloruro de trospio. 

48. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42 en 
donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 125 
mg de base libre de xanomelina y 20 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

42. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 
35, en donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 125 
mg de base libre de xanomelina y 30 
mg de cloruro de trospio. 

49. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42 en 
donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 125 
mg de base libre de xanomelina y 30 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 



 

 

43. La composición farmacéutica 
oral de acuerdo con las 
reivindicaciones 1 a 35, en donde la 
cápsula tiene una concentración de 
dosificación de 125 mg de base libre de 
xanomelina y 40 mg de cloruro de 
trospio. 

50. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42 en 
donde la cápsula tiene una 
concentración de dosificación de 125 
mg de base libre de xanomelina y 40 
mg de cloruro de trospio. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

44. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones anteriores, en donde 
las perlas de xanomelina comprenden 
menos de 0.5% en peso de 3-[(4- 
hexiloxi)-1,2,5-tiadizaol-3-il]-5-
hidroxilo-1-metilpiridin-1-io. 

51. La composición farmacéutica oral 
de acuerdo con la reivindicación 42 en 
donde las perlas de xanomelina 
comprenden menos de 0.5% en peso 
de 3-[(4- hexiloxi)-1,2,5-tiadizaol-3-il]-
5-hidroxilo-1-metilpiridin-1-io. 

 Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

45. Una composición farmacéutica oral 
que comprende xanomelina y/o una sal 
de la misma y menos de 0.5% en peso 
de 3-[(4-hexiloxi)-1,2,5-tiadizaol-3-il]-5-
hidroxilo-1-metilpiridin-1-io. 

 63. Una composición farmacéutica oral 
que comprende xanomelina y/o una sal 
de la misma y menos de 0.5% en peso 
de 3-[(4-hexiloxi)-1,2,5-tiadizaol-3-il]-5-
hidroxilo-1-metilpiridin-1-io 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

46.Un método para preparar una 
composición farmacéutica oral de 
acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 44, que 
comprende perlas mezcladas que 
comprenden una pluralidad de perlas 
de xanomelina que comprenden 
xanomelina o una sal 
farmacéuticamente aceptable de la 
misma con una pluralidad de perlas de 
trospio que comprenden una sal de 
trospio. 

 64. Un método para preparar una 
composición farmacéutica oral de 
acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones 1 a 44, que 
comprende perlas mezcladas que 
comprenden una pluralidad de perlas 
de xanomelina que comprenden 
xanomelina o una sal 
farmacéuticamente aceptable de la 
misma con una pluralidad de perlas de 
trospio que comprenden una sal de 
trospio. 

Hay 
correspondencia. 
Se ha corregido la 
numeración y 
dependencias. 

Las reivindicaciones 7-10, 32, 36, 40, 
50 – 54 fueron eliminadas del capítulo 
reivindicatorio 

Las reivindicaciones 1-33 y 52-68 
fueron eliminadas del capítulo 
reivindicatorio 

Las reivindicaciones 2,3 y 34-42 fueron 
eliminadas del capítulo reivindicatorio 

 

 



REIVINDICACIONES 
 
 

1. Una composición farmacéutica oral, que comprende: 

una pluralidad de perlas de xanomelina que tienen un núcleo que comprende xanomelina o 
una sal de la misma; 

y 

una pluralidad de perlas de trospio que tienen un núcleo que comprende trospio o una sal de 
trospio. 

2. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 1,  

en donde el tamaño de las perlas de xanomelina se encuentra entre 0.425 mm y 1.18 mm. 

3. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 2, en donde el 

tamaño de las perlas de xanomelina se encuentra entre 0.6 mm y 0.85 mm. 

4. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 3, en donde el tamaño de las perlas de trospio se encuentra entre 0.425 mm y 1.18 mm. 

5. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 4, en donde el 

tamaño de las perlas de trospio se encuentra entre 0.6 mm y 0.85 mm. 

6. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 5, en donde las perlas de xanomelina contienen aproximadamente 2.5 veces tanta xanomelina 

como las perlas de trospio contienen sal de trospio. 

7. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 5, en donde la xanomelina es tartrato de xanomelina. 

8. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 5, en donde las 

perlas de xanomelina comprenden entre 30% en peso y 80% en peso de tartrato de xanomelina. 

9. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 5, en donde las 

perlas de xanomelina comprende 66% en peso de tartrato de xanomelina. 

10. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 7, en donde las perlas de xanomelina comprenden entre 15% en peso y 65% en peso de celulosa 

microcristalina. 

11. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 8, en donde las 

perlas de xanomelina comprende 33.5% en peso de celulosa microcristalina. 

12. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 11, en donde las perlas de xanomelina comprenden entre 0% en peso y 2% en peso de talco. 

13. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 5, en donde las 

perlas de xanomelina comprende 0.5% en peso de talco. 

14. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 5, en donde las perlas de xanomelina comprenden entre 30% en peso y 80% en peso de tartrato 

de xanomelina, entre 15% en peso y 65% en peso de celulosa microcristalina, y entre 0% en peso y 

2% en peso de talco. 

15. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 14, en donde las 

perlas de xanomelina comprenden 66% en peso de tartrato de xanomelina, 33.5% en peso de 

celulosa microcristalina y 0.5% en peso de talco. 



16. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 15, en donde la sal de trospio es cloruro de trospio. 

17. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 14, en donde las 

perlas de trospio comprenden entre 8% en peso y 35% en peso de cloruro de trospio. 

18. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 17, en donde las 

perlas de trospio comprende 17.7% en peso de cloruro de trospio. 

19. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 16, en donde las perlas de trospio comprenden entre 25% en peso y 80% en peso de celulosa 

microcristalina. 

20. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 17, en donde las 

perlas de trospio comprende 46.8% en peso de celulosa microcristalina. 

21. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 o 18, en donde las perlas de trospio comprenden entre 15% en peso y 70% en peso de monohidrato 

de lactosa. 

22. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 21, en donde las 

perlas de trospio comprende 35% en peso de monohidrato de lactosa. 

23. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 22, en donde las perlas de trospio comprenden entre 0% en peso y 2% en peso de talco. 

24. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 23, en donde las 

perlas de trospio comprende 0.5% en peso de talco. 

25. La composición farmacéutica oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 15, en 

donde las perlas de trospio comprenden entre 8% en peso y 35% en peso de cloruro de trospio, 

entre 25% en peso y 80% en peso de celulosa microcristalina, y entre 15% en peso y 70% en peso 

de monohidrato de lactosa, y entre 0% en peso y 2% en peso de talco. 

26. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 25, en donde las 

perlas de trospio comprenden 17.7% en peso de cloruro de trospio, 46.8% en peso de celulosa 

microcristalina, 35% en peso de monohidrato de lactosa y 0.5% en peso de talco. 

27. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 26, que además comprende una cápsula que contiene la pluralidad de perlas de xanomelina y la 

pluralidad de perlas de trospio. 

28. Una composición farmacéutica oral, que comprende: 

una pluralidad de perlas de xanomelina que tienen un tamaño de entre 0.425 mm y 1.18 mm, 

y un núcleo que comprende entre 30% en peso y 80% en peso de tartrato de xanomelina, entre 15% 

en peso y 65% en peso de celulosa microcristalina, y entre 0% en peso y 2% en peso de talco; y 

una pluralidad de perlas de trospio que tienen un tamaño de entre 0.425 mm y 1.18 mm, y un 

núcleo que comprende entre 8% en peso y 35% en peso de cloruro de trospio, entre 25% en peso y 

80% en peso de celulosa microcristalina, y entre 15% en peso y 70% en peso de monohidrato de 

lactosa, y entre 0% en peso y 2% en peso de talco. 

29. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 28, en donde el 

tamaño de las perlas de xanomelina se encuentra entre 0.6 mm y 0.85 mm. 

30. La composición farmacéutica oral de acuerdo con la reivindicación 28 o 29, en donde 



el tamaño de las perlas de trospio se encuentra entre 0.6 mm y 0.85 mm. 

31. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

28 a 30, en donde las perlas de xanomelina contienen aproximadamente 2.5 veces tartrato 

xanomelina como las perlas de trospio contienen cloruro de trospio. 

32. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

28 a 31, en donde las perlas de xanomelina comprenden 66% en peso de tartrato de xanomelina, 

33.5% en peso de celulosa microcristalina y 0.5% en peso de talco. 

33. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

28 a 32, en donde las perlas de trospio comprenden 17.7% en peso de cloruro de trospio, 46.8% en 

peso de celulosa microcristalina, 35% en peso de monohidrato de lactosa y 0.5% en peso de talco. 

34. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

28 a 33, que además comprende una cápsula que contiene la pluralidad de perlas de xanomelina y 

la pluralidad de perlas de trospio. 

35. Una composición farmacéutica oral, que comprende: 

una cápsula que contiene una pluralidad de perlas de xanomelina y una pluralidad de perlas 

de trospio; 

la pluralidad de perlas de xanomelina que tienen un tamaño de entre 0.6 mm y 0.85 mm, y un 

núcleo que comprende entre 66% en peso de tartrato de xanomelina, 33.5% en peso de celulosa 

microcristalina, y 0.5% en peso de talco; y 

la pluralidad de perlas de trospio que tienen un tamaño de entre 0.6 mm y 0.85 mm, y un 

núcleo que comprende 17.7% en peso de cloruro de trospio, 46.8% en peso de celulosa 

microcristalina, 35% en peso de monohidrato de lactosa y 0.5% en peso de talco; 

la pluralidad de xanomelina y la pluralidad de perlas de trospio que tienen una tasa de 

disolución de más de aproximadamente 95% dentro de aproximadamente los primeros 20 minutos 

después del ingreso de la forma de dosificación a una solución acuosa. 

36. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 35, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 25 mg de base libre de 

xanomelina y 10 mg de cloruro de trospio. 

37. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 35, en donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 50 mg de base libre de 

xanomelina y 20 mg de cloruro de trospio. 

38. La composición farmacéutica oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 35, en 

donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 50 mg de base libre de xanomelina y 

10 mg de cloruro de trospio. 

39. La composición farmacéutica oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 35, en 

donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 75 mg de base libre de xanomelina y 

10 mg de cloruro de trospio. 



40. La composición farmacéutica oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 35, en 

donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 75 mg de base libre de xanomelina y 

20 mg de cloruro de trospio. 

41. La composición farmacéutica oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 35, en 

donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg de base libre de xanomelina y 

20 mg de cloruro de trospio. 

42. La composición farmacéutica oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 35, en 

donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg de base libre de xanomelina y 

30 mg de cloruro de trospio. 

43. La composición farmacéutica oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 35, en 

donde la cápsula tiene una concentración de dosificación de 125 mg de base libre de xanomelina y 

40 mg de cloruro de trospio. 

44. La composición farmacéutica oral de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 

anteriores, en donde las perlas de xanomelina comprenden menos de 0.5% en peso de 3-[(4- 

hexiloxi)-1,2,5-tiadizaol-3-il]-5-hidroxilo-1-metilpiridin-1-io. 

45. Una composición farmacéutica oral que comprende xanomelina y/o una sal de la 

misma y menos de 0.5% en peso de 3-[(4-hexiloxi)-1,2,5-tiadizaol-3-il]-5-hidroxilo-1-metilpiridin-1-io. 

46. Un método para preparar una composición farmacéutica oral de acuerdo con 

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 44, que comprende perlas mezcladas que comprenden una 

pluralidad de perlas de xanomelina que comprenden xanomelina o una sal farmacéuticamente 

aceptable de la misma con una pluralidad de perlas de trospio que comprenden una sal de trospio. 
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