REIVINDICACIONES

1. Una composicion farmacéutica para el tratamiento tépico de heridas
caracterizada porque comprende:

— etosuximida en una concentracion desde 0,5 hasta 30 mg/ml;

— DNasa en una concentracién desde 0,97 a4 pg/ ml; y

— &cido lactico en una concentracion desde 1 a 9 mg / ml.

2. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 1, caracterizada porque
dicha DNasa comprende una enzima seleccionada del grupo que consiste en rh-dornasa
alfa, DNasa | pancreatica bovina, DNasa Il, DNasa Il procariética o DNasa Il eucarittica,

DNasa Il alfa, ADNasa Il beta, ADNasa Il de bazo porcino y una mezcla de los mismos.

3. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada
porque comprende, ademds, agentes tensioactivos seleccionados del grupo que
consiste en polisorbato 20, polisorbato 80, polisorbato 60, triestearato de sorbitan,

monoestearato de sorbitan, octoxinol-9, nonoxinol-9 y una mezcla de los mismos.

4, La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 3, caracterizada porque

comprende desde 0 a 5 mg / ml de agentes tensioactivos.

5. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 1, caracterizada porque
comprende ademas acidos formadores de complejos seleccionados del grupo que
consiste en acido etilenglicol tetraacético, acido etilendiaminotetraacético, acido
dimercaptosuccinico, acido 2,3-dimercapto-1-propanosulfonico, acido lipoico (Acido 1,2-

ditiol-3-valérico), &cido oxalico y una mezcla de los mismos.

6. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 5, caracterizada porque

comprende desde 0 a 1 mg / ml de acidos formadores de complejos.

7. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 1, caracterizada porque
comprende ademas acidos reductores hidréfilos seleccionados del grupo que consiste

en &cido urico, 4cido ascorbico, acido lipoico y una mezcla de los mismos.



8. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 7, caracterizada porque

comprende desde 0 a 3 mg / ml de acidos reductores hidrofilos.

9. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada
porque comprende ademas agentes gelificantes seleccionados del grupo que consiste
en celulosa, celulosa nanocristalina, celulosa bacteriana, hidroxietilcelulosa,
hidroxipropilcelulosa, celulosa microcristalina, carboximetilcelulosa, carbopol y una

mezcla de los mismos.

10. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 9, caracterizada porque

comprende desde 0 a 25 mg / ml de agentes gelificantes.

11. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 1, caracterizada porque
comprende ademas una solucion seleccionada del grupo que consiste en acido acético
0,2 M/ acetato de sodio 0,2 M: Relacién 2,78 a 0,66% (v / v) pH = 4,2 a 4,8; acido acético
0,10 M/ acetato de sodio 0,01 M: Relacién de 1,05 a 10,05% (v / v) pH = 5,6; fosfato de
potasio monobasico 0,05 M pH = 4,5; fosfato de potasio monobasico 0,36 M / fosfato
disédico 0,07 M: relacion 4,92 a 0,98% (p / v) pH = 5,7; fosfato de potasio monobésico
0,36 M / fosfato disddico 0,10 M: relacion 4,92 a 1,49% (p / v) pH = 6,0; acido citrico 0,31
M / fosfato disodico 0,20 M: Relacion de 2,99 a 1,42% (p / v) pH = 5,8; acido citrico 0,10
M / citrato de sodio 0,03 M: Relacién 1,92 a 0,77% (p / v) pH = 5,8; Tampoén de fosfato
de Sgrensen: fosfato monobasico de sodio 0,2 M / fosfato disodico 2,3 M: relacién 1,2 a
16,33% (p / v) pH = 5,8; Solucion salina equilibrada de Hank (HBSS): cloruro de sodio
0,14 M (0,800%), cloruro de potasio 5 mM (0,040%), cloruro de calcio 1 mM (0,014%),
sulfato de magnesio heptahidrato 0,4 mM (0,010%), cloruro de magnesio hexahidratado
0,5 mM (0,010%), fosfato disédico dihidrato 0,3 mM (0,006%), fosfato monobésico de
potasio 0,4 mM (0,006%), glucosa 6 mM (0,100%), bicarbonato de sodio 4 mM (0,035%):
pH =5,7; Acido 4- (2-hidroxietil) -1-piperazinetanosulfénico (HEPES) 1 M (pH = 6,5); Sal
sbdica del acido 2- (N-morfolino) etanosulfénico, acido 4-morfolinetanosulfénico (sal
sédica MES) 0,5 M (pH 5,5 - 6,7); Sal sbdica del acido N, N-bis (2-hidroxietil) -2-
aminoetanosulfénico (BES) 0,5 M (pH = 6,0); Acido N- (2-acetamido) -2-
aminoetanosulfénico (ACES) 0,5 M (pH = 6,0); Acido 2,2 '- [(2-amino-2-oxoetil) imino]
diacético (ADA) 0,2 M (pH = 6,0); piperazina-N, N'-bis (acido 2-etanosulfénico) (PIPES)
0,5 M (pH = 6,0 - 6,8); Acido 3-morfolino-2-hidroxipropanosulfénico (MOPSO) 0,2 M (pH
= 6,0); solucién salina (0,9%) / MgCL2 (5 mM). pH 5,5; Solucion de NaHCO3 1 M y

combinaciones de las mismas.



12. La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, caracterizada porque:
comprende etosuximida; dicha enzima DNasa comprende Dornasa-Alfa humana
recombinante; 4cido lactico, y ademéas comprende:

acido ascorbico;

polisorbato-80;

acido etilendiaminotetraacético;

hidroxietilcelulosa; y

una solucién que comprende solucién salina al 0,9% y MgCl,5 mM a pH 5,5.

13. La composicién farmacéutica segun la reivindicacion 1, caracterizada porque
comprende una solucién acuosa de:

desde 0,5 a 30 mg/ml de etosuximida;

desde 0,97 a 4 ug/ml de Dornasa-alfa humana recombinante;

desde 1 a 9 mg/ml de &cido lactico,

y en donde la composicion farmacéutica comprende, ademas:

desde 0 a 2,5 mg/ml de acido ascorbico;

desde 0 a 3 mg/ml de polisorbato-80;

desde 0 a 0,75 mg/ml de acido etilendiaminotetraacético;

desde 0 a 17 mg/ml de hidroxietilcelulosa.

14. La composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, caracterizada porque
comprende:

desde 0,5 a 3 mg / ml de etosuximida;

desde 0,97 a 3,9 ug / ml de Dornasa-alfa humana recombinante;

desde 1,6 a 8,7 mg / ml de acido lactico,

y en donde la composicion farmacéutica comprende, ademas:

desde 0 a 2,5 mg/ml de acido ascorbico;

desde 0 a 3 mg/ml de polisorbato-80;

desde 0 a 0,75 mg/ml de acido etilendiaminotetraacético;

desde 0 a 17 mg/ml de hidroxietilcelulosa.

15. Un kit de formula farmacéutica para el tratamiento topico de heridas
caracterizado porque comprende una primera composicion y una segunda composicién
gue se mezclan antes de su uso, en el que:

a. la primera composicion es sélida y comprende una enzima DNasa en una

concentracion desde 0,97 a 4 ug / ml y un agente gelificante en polvo; y
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b. la segunda composicién es un liquido acuoso que comprende 0,5 a 30 mg / ml

de etosuximida y acido lactico en una concentracién desde 1 a 9 mg / ml.

16. Un kit de formula farmacéutica para el tratamiento topico de heridas
caracterizado porque comprende una primera composicién, una segunda composicién
y una tercera composicidn que se mezclan antes de su uso, en el que:
a. la primera composicion es sélida y comprende un agente gelificante en polvo;
b. la segunda composicion es sélida y comprende una enzima DNasa en una
concentracion desde 0,97 a4 ug / mi;
c. latercera composicién es un liquido acuoso que comprende 0,5 a 30 mg / ml de

etosuximida y acido lactico en una concentracién desde 1 a 9 mg / ml.

17. Un proceso para preparar el kit segun la reivindicacion 15 caracterizado porque
comprende una primera composicion y una segunda composicidén que se mezclan antes
de su uso, en el que: la primera composicion es sélida y comprende una enzima DNasa
en una concentracion desde 0,97 a 4 ug / ml y un agente gelificante en polvo; y la
segunda composiciéon es un liguido acuoso que comprende 0,5 a 30 mg / ml de
etosuximida y 4cido lactico en una concentracién desde 1 a 9 mg / ml;, caracterizada
porque comprende los siguientes pasos:
a. poner en contacto la primera composicién con la segunda composicion;

b. mezclar y agitar obteniendo la composicién farmacéutica en gel.

18. Un proceso para preparar el kit de la reivindicacion 16 que comprende una
primera composicion, una segunda composicion y una tercera composicion que se
mezclan antes de su uso, en el que la primera composicién es sélida y comprende un
agente gelificante en polvo; la segunda composicion es solida y comprende una enzima
DNasa en una concentracion desde 0,97 a 4 ug / ml; y la tercera composicion es un
liqguido acuoso que comprende 0,5 a 30 mg / ml de etosuximida y acido lactico en una
concentracion desde 1 a 9 mg / ml caracterizada porque comprende los siguientes
pasos:

a. poner en contacto la tercera composicion con la segunda composicion;

b. mezclar y agitar la tercera compaosicién con la segunda composicion;

C. poner en contacto la primera composicidn con la mezcla obtenida en el paso b.;

d

. mezclar y agitar obteniendo la composicion farmacéutica en gel.

19. Un proceso para producir la composicién farmacéutica de acuerdo con la

reivindicacién 1 que comprende:



20.
de:

21.
de:

a. mezclar en una soluciéon de etosuximida, una enzima DNasa y acido
lactico, formando asi una mezcla;

b. afiadir gota a gota una solucion alcalina a la mezcla hasta que el pH de
la mezcla esté entre 4,50 y 6,50, formando asi una mezcla con pH
ajustado; y

c. esterilizar la mezcla con pH ajustado.

El proceso de acuerdo con la reivindicacion 19 que comprende ademas el paso

d. agregar un agente gelificante.

El proceso de acuerdo con la reivindicacion 19 que comprende ademas el paso

e. afadir un acido formador de complejo, un agente tensioactivo y un acido

reductor hidrofilo.



