CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Una composicién oftdlmica que comprende, en un medio oftdlmicamente
aceptable:

un complejo agregado sélido de una pluralidad de complejos de inclusién, cada
complejo de inclusiébn comprende dexametasona y y-ciclodextrina, en el cual el complejo
agregado tiene un diametro Dgp de 1 a 25 um,

en donde la composicion comprende menos del 0.5% en peso de dexametasona enol
aldehido con base en el peso de la dexametasona,

en donde la composicién oftalmica se obtiene mediante un método que comprende
las etapas:

a) suspender la dexametasona en un medio oftalmolégicamente aceptable para
formar una suspensioén y calentar dicha suspension hasta que la dexametasona se disuelva
en el medio oftalmoldgicamente aceptable;

b) suspender la y-ciclodextrina en un medio oftalmol6gicamente aceptable para
formar una suspension y calentar dicha suspension hasta que la y-ciclodextrina se disuelva
en el medio oftalmol6gicamente aceptable;

¢) mezclar las composiciones de los pasos a) y b) a una temperatura T1 y calentar la
mezcla a una temperatura T1 comprendida entre 80 y 110°C durante 10 minutos a 1 hora;
y

d) enfriar la solucion resultante a una temperatura T2 entre 10 y 40°C para obtener
una composicion oftadlmica que comprende un complejo sélido de dexametasona y y-

ciclodextrina.

2. La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacién 1, en donde la

composicién ademas comprende un polimero.

3. La composiciéon oftadlmica de conformidad con la Reivindicacion 2, donde dicho

polimero es poloxamero.

4, La composicién oftalmica de conformidad con la Reivindicacién 2, en donde la
cantidad del polimero es de 0.5 a 5%, en peso del polimero con base en el peso de la

composicion.



5. La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacion 4, en donde la
cantidad del polimero es de 2.2 a 2.8%, en peso del polimero con base en el peso de la

composicion.

6. La composicion oftalmica de conformidad con las Reivindicaciones 4 y 5, en donde

la viscosidad de la composicion es de 4 a 14 cP.

7. La composiciéon oftdlmica de conformidad con la Reivindicacién 6, en donde la

viscosidad de la composicién es de 6 a 12 cP.

8. La composicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a
7, en donde la dexametasona esta presente en la composicion a una concentraciéon de 10

mg/ml a 20 mg/ml.

9. La composicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a
8, en donde de 60 a 95% en peso de la dexametasona en la composicion, esta en forma de

complejos solidos de dexametasona y y-ciclodextrina.

10.  Lacomposicién oftalmica de conformidad con la Reivindicacion 9, en donde de 70 a
90% en peso de la dexametasona en la composicion, esta en forma de complejos sélidos de

dexametasona y y-ciclodextrina.

11.  Lacomposicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a
10 en donde la cantidad de y-ciclodextrina es de 1 a 25% en peso de y-ciclodextrina basado

en el volumen de la composicion.

12. La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacién 11 en donde la
cantidad de y-ciclodextrina es de 12 a 16% en peso de y-ciclodextrina basado en el volumen

de la composicion.

13. La composicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1
a 12, en donde la composicion comprende:

- de 1 a 2% de dexametasona;

-de 12 a 16% de y-ciclodextrina;

- de 2.2 a 2.8% de polimero;



- de 0 a 0.2% de agente estabilizante;
- de 0 a 1% de electrolito; y

- agua;

en donde los porcentajes son porcentajes en peso con base en el volumen de la

composicion.

14.

La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacion 13, en donde la

composicién comprende:

- 1.5% de dexametasona;

- 14% de y-ciclodextrina;

- 2.5% de poloxamero;

- 0.1% de edetato disodico;

- 0.57% de cloruro de sodio; y

en donde los porcentajes son porcentajes en peso con base en el volumen de la

composicion.

15.

16.

a)

b)

d)

Un método para preparar una composicion oftalmica, que comprende los pasos de:
suspender dexametasona en un medio oftalmicamente aceptable para formar una
suspension y calentar dicha suspension hasta que la dexametasona esté disuelta en
el medio oftalmoldgicamente aceptable;
suspender y-ciclodextrina en un medio oftdlmicamente aceptable para formar una
suspension y calentar dicha suspension hasta que la y-ciclodextrina esté disuelta en
el medio oftalmoldgicamente aceptable;

mezclar las composiciones de los pasos a) y b) a una temperatura T1 y calentar la
mezcla a una temperatura T1 comprendida entre 80 y 110°C durante 10 minutos a
1 hora;y

enfriar la solucion resultante a una temperatura T2 comprendida entre 10 y 40°C
para obtener una composicion oftalmica que comprenda un complejo sélido de

dexametasona y y-ciclodextrina.

El método de conformidad con la Reivindicacion 15, en donde la temperatura T2 es

de 20 a 30°C.

17.

El método de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 15 o 16, en donde

la temperatura T1 se enfria a la temperatura T2 a una velocidad de 1 a 25°C/min.



18.  El método de conformidad con la Reivindicacion 17, en donde la temperatura T1 se

enfria a la temperatura T2 a una velocidad de 5 a 18°C/min.
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