
19© OFICINA ESPAÑOLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPAÑA

11© Número de publicación: 2 304 911
51© Int. Cl.:

C07D 207/34 (2006.01)

A61P 3/00 (2006.01)

A61K 31/40 (2006.01)

12© TRADUCCIÓN DE REIVINDICACIONES DE SOLICITUD T1
DE PATENTE EUROPEA

86© Número de solicitud europea: 06765662 .9
86© Fecha de presentación de la solicitud: 03.05.2006
87© Número de publicación de la solicitud: 1879862
87© Fecha de publicación de la solicitud: 23.01.2008

30© Prioridad: 03.05.2005 IN DE11082005

43© Fecha de publicación de la mención BOPI:
01.11.2008

46© Fecha de publicación de la traducción de las
reivindicaciones: 01.11.2008

71© Solicitante/s: RANBAXY LABORATORIES LIMITED
Plot No. 90, Sector-32
Gurgaon, Haryana 122001, IN

72© Inventor/es: Kumar, Yatendra;
Kumar, Saridi Madhava Dileep y
Sathyanarayana, Swargam

74© Agente: Durán Moya, Luis Alfonso

54© Título: Sales de magnesio de inhibidores de HMG-CoA reductasa.

E
S

2
30

4
91

1
T1

Venta de fascículos: Oficina Española de Patentes y Marcas. Pº de la Castellana, 75 – 28071 Madrid



5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 304 911 T1

REIVINDICACIONES

1. Forma cristalina de una sal magnésica de atorvastatina.

2. Forma cristalina, según la reivindicación 1, que tiene un patrón de difracción de RX substancialmente como el
mostrado en la figura 1.

3. Forma cristalina, según la reivindicación 1, que tiene un espectro de IR substancialmente como el mostrado la
figura 2.

4. Forma cristalina, según la reivindicación 1, que tiene un patrón de difracción de RX que comprende picos a
valores de 2θ de, aproximadamente, 8,60, 16,14, 17,96, y 21,44 ± 0,2.

5. Forma cristalina, según la reivindicación 4, que comprende además picos característicos a valores de 2θ de,
aproximadamente, 9,66 y 11,34 ± 0,2.

6. Forma cristalina, según la reivindicación 4, que comprende además picos característicos a valores de 2θ de,
aproximadamente, 8,80, 18,48, 18,62, 21,26, y 21,60 ± 0,2.

7. Forma cristalina, según la reivindicación 1, en la que la sal magnésica de atorvastatina es una sal hemimagnésica.

8. Proceso para la preparación de la sal magnésica cristalina de atorvastatina, que comprende poner en contacto una
sal de metal alcalino de atorvastatina con una sal magnésica de un ácido, en presencia de un disolvente, para formar
una atorvastatina magnésica cristalina.

9. Proceso, según la reivindicación 8, en el que la sal de metal alcalino comprende una o más de atorvastatina
potásica, de atorvastatina sódica y de atorvastatina lítica.

10. Proceso, según la reivindicación 8, en el que la sal magnésica de un ácido comprende una sal magnésica de
cualquier ácido inorgánico u orgánico.

11. Proceso, según la reivindicación 8, en el que la sal magnésica de un ácido comprende uno o más de clo-
ruro magnésico, nitrato magnésico, sulfato magnésico, fosfato magnésico, carbonato magnésico, dihidrogenofosfato
magnésico, oxalato magnésico, acetato magnésico, lactato magnésico, succinato magnésico y citrato magnésico.

12. Proceso, según la reivindicación 8, en el que el disolvente comprende unos o más disolventes hidroxílicos.

13. Proceso, según la reivindicación 12, en el que los disolventes hidroxílicos comprenden agua, alcanoles menores
y mezclas de los mismos.

14. Proceso, según la reivindicación 13, en el que los alcanoles menores comprenden alcoholes primarios, secun-
darios y terciarios que tienen de uno a seis átomos de carbono.

15. Proceso, según la reivindicación 13, en el que los alcanoles menores comprenden alcoholes primarios, secun-
darios y terciarios que tienen de uno a cuatro átomos de carbono.

16. Proceso, según la reivindicación 15, en el que los alcanoles menores comprenden uno o más de metanol, etanol,
n-propanol, isopropanol, isobutanol, n-butanol y t-butanol.

17. Forma amorfa de una sal magnésica de atorvastatina.

18. Forma amorfa, según la reivindicación 17, que tiene un patrón de difracción de RX substancialmente como el
mostrado en la figura 3.

19. Forma amorfa, según la reivindicación 17, que tiene un espectro de IR substancialmente como el mostrado en
la figura 4.

20. Proceso para la obtención de atorvastatina magnésica amorfa que comprende:

a) disolver una atorvastatina magnésica cristalina en uno o más disolventes, y

b) eliminar el disolvente de la solución para obtener una atorvastatina magnésica amorfa.

21. Proceso, según la reivindicación 20, en el que se añade un codisolvente a la solución antes de la eliminación
del disolvente.

22. Proceso para la obtención de atorvastatina magnésica amorfa que comprende:
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a) disolver una atorvastatina magnésica cristalina en uno o más disolventes, y

b) añadir uno o más contra disolventes a la solución para obtener una atorvastatina magnésica amorfa.

23. Composición farmacéutica que comprende atorvastatina magnésica, según la reivindicación 1 o la reivindica-
ción 17, y uno o más de los excipientes, diluyentes y portadores farmacéuticamente aceptables.

24. Método de tratamiento de la hipercolesterolemia primaria, disbetalipoproteinemia o hipercolesterolemia homo-
cigótica familiar, que comprende la administración de una cantidad terapéuticamente efectiva de atorvastatina magné-
sica, según la reivindicación 1 o la reivindicación 17, a un mamífero en necesidad de la misma.

25. Método de inhibición de la reductasa HMG-CoA, que comprende la administración de una cantidad terapéu-
ticamente efectiva de atorvastatina magnésica, según la reivindicación 1 o la reivindicación 17, a un mamífero en
necesidad de la misma.
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