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DESCRIPCION

Uso de una combinacién fija de glucosaminoglucanos y composicion masticable que comprende dicha combinacién
fija

RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere al uso de una combinacion fija de acido hialurénico, sulfato de condroitina e
hidréxido de aluminio, para preparar medicamentos para tratar trastornos gastricos, en particular para prevenir o
tratar la gastritis o dafios endoteliales gastricos o duodenales, tales como erosiones o Ulceras, y a una composicion
de glucosaminoglucano masticable que comprende dicha combinacién fija para prevenir o para tratar la gastritis o
dafios endoteliales gastricos o duodenales, tales como erosiones o Ulceras.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION
Los glucosaminoglucanos son una familia de polisacéridos formados por la repeticion de un acido urénico, acido
glucurdnico o idurdnico, unido por enlace oo 1—4 o  1—3 a un resto de hexosamina, glucosamina o galactosamina.

El &cido hialurénico es un producto natural glucosaminoglucano que se encuentra como una macromolécula no
sulfatada regular formada por una secuencia de disacaridos repetida lineal de acido glucurénico unido por enlace B
1—3 ala N-acetilglucosamina.

El sulfato de condroitina también es un producto natural glucosaminoglucano formado por la repeticion de acido
glucurénico unido por enlace B 1—3 a una N-acetilgalactosamina 4- y/o 6-O-sulfatada. Esta presente principalmente
en dos formas distintas el 4-sulfato de condroitina (0 ChSA) y el 6-sulfato de condroitina (0 ChSC) y esta localizador
en cartilagos y en epitelios como la mucosa géastrica o el urotelio. En las patologias en las que el sulfato de
condroitina es bajo, tales como la gastritis o la cistitis intersticial, la administracion de sulfato de condroitina ayuda a
mitigar la inflamacion y los dafios correlacionados debido al bajo contenido de sulfato de condroitina.

Salvo que se especifique otra cosa, en la presente descripcion las expresiones "acido hialurénico" y "sulfato de
condroitina" designan el cido hialurdnico y el sulfato de condroitina en forma de sal sddica, refiriéndose las
dosificaciones dadas a continuacién en el presente documento a hialuronato sddico y a sulfato sédico de condroitina.

TECNICA ANTERIOR

El documento EP 136782 describe una combinacién de &cido hialurénico, o la sal de sodio, potasio, magnesio y
calcio del mismo, y sulfato de condroitina, o la sal de sodio, potasio, magnesio o calcio del mismo, usada para el
tratamiento de la cistitis intersticial. Este documento menciona en general combinaciones en un tampon acuoso a pH
de 7 a 8, en las que la concentracion de los componentes activos es de 0,1 a 10 %, pero describe especificamente
composiciones en la que el 5,3 por ciento en peso de la composicion total es sulfato de condroitina y el 4,2 por
ciento es hialuronato.

El documento US 2006234978 describe el uso de una disolucidon que contiene tanto acido hialurénico como sulfato
de condroitina (opcionalmente también con glucosamina) para tratar la cistitis intersticial. Las cantidades de sulfato
de condroitina y de acido hialurénico descritas en el mismo, son 0,5-1,5 g y 10-50 mg respectivamente, por unidad
de dosificacion.

El documento US 2002/0068718, convertido en US 6.924.273 (véase también US 2005/0182022), describe
composiciones condroprotectoras/reconstituyentes, para administrar en especial como alimento para animales de
pura raza de carreras, que comprende acido hialurénico, solo o en combinacién con sulfato de condroitina y/o
glucosamina, junto con un agente gelificante tal como un derivado de celulosa. En particular, el documento describe

(a) una composicién que comprende sulfato de glucosamina, acido hialurénico y un vehiculo farmacéutico
opcional;

(b) una composicién que comprende sulfato de condroitina, acido hialurénico y un vehiculo farmacéutico
opcional;

(c) una composicion que comprende sulfato de glucosamina, sulfato de condroitina, acido hialurénico y un
vehiculo farmacéutico opcional;

(d) una composicion que comprende una base de alimento nutricionalmente eficaz y acido hialurénico;

(e) una composicién que comprende acido hialurénico, un farmaco terapéutico y un vehiculo farmacéutico
opcional; y

(f) una composicion en forma de gel que comprende acido hialurénico y una cantidad suficiente de
carboximetilcelulosa para hacer una pasta,

denominandose también el farmaco terapéutico "componente bioeficaz o farmaco” o "agente bioeficaz".
Dicho componente bioeficaz o farmaco se selecciona del grupo que consiste en clases de agentes terapéuticos que
no incluyen agentes que combaten trastornos gastricos. En una lista de agentes bioeficaces especificos, este
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documento menciona acetato de aluminio, carbonato de aluminio, clorhidrato de aluminio e hidréxido de aluminio. En
particular, el documento describe una composicién de gel que comprende 1 % en peso de hialuronato sédico, 4 %
en peso de sulfato de condroitina y 1 % en peso de carboximetilcelulosa sédica.

La solicitud de patente japonesa publicada como JP 61-047418 describe una preparacién que tiene una accion
protectora en la mucosa gastrica, que disminuye los lipidos en la sangre y que mejora la accién en el estrefiimiento,
que comprende acido sulfarico de condroitina o sus sales (1 % - 40 % en peso), acido hialurénico y sus sales (0,01
% - 5 % en peso), lecitina (0,5 % - 20 % en peso), y proteina (35 % - 98,5 % en peso) para administrar en forma de
disolucién, granulos, comprimidos, pastillas, sin mencionar los comprimidos masticables. Este documento afirma
especificamente que ademas de los principios activos sulfato de condroitina, acido hialurénico, lecitina y proteina, se
pueden afiadir extractos vegetales, vitaminas A, B1, B6, B12, C, D, E y acido pantoténico, nicotinamida, biotina,
acido pteroglutadmico, inositol, taurina, extracto de Ginseng o diferentes aminoéacidos y diferentes minerales, siendo
la proporcién total de los mismos menor de 10 % con respecto al peso total de los cuatro principios activos. No se
mencionan minerales particulares en este documento.

El documento WO 00/67799 (véanse también los documentos EP 1173218, EP 1614431 y US 6.610.667) describe
una composicién para prevenir o tratar trastornos del eséfago producidos por reflujo, que comprende un alginato y
dos tipos de gomas (gomas de xantano/carragenano y galactomanano/glucomanano). Esta composicion tiene altas
propiedades bioadhesivas y es capaz de adherirse de forma extraible a regiones deseadas del esofago,
proporcionando asi un efecto protector y de curacion directa. Sin embargo, las composiciones descritas son muy
viscosas porque, incluso en el caso de preparaciones liquidas, la viscosidad esta en el intervalo de 500 a 10 000
mPa.

El documento WO 2008/157775 describe una composicién, y un procedimiento para usar la misma, para tratar dafio
en el tejido conjuntivo en el hombre y en animales, que comprende una cantidad terapéuticamente eficaz de sulfato
de condroitina, N-acetil-D-glucosamina y hialuronano (4cido hialurénico), para tratar dafio en el tejido conjuntivo tal
como la enfermedad artritica, osteoartritis, artritis reumatoide, osteocondritis disecante, dafio del cartilago, lesion de
articulaciones, inflamacién de articulaciones, sinovitis articular, enfermedad degenerativa de las articulaciones,
fractura, dafio de tendones, dafio de ligamentos, dafio esquelético, dafio musculoesquelético, dafio de fibras, dafio
de tejido adiposo, dafio de células sanguineas y dafio del plasma.

El documento US 3.452.138 describe comprimidos masticables que comprenden urea y antiacidos tales como
hidréxido de aluminio, solo o en combinacion con otros antiacidos tales como hidroxido de magnesio, 6xido de
magnesio, carbonato de magnesio y trisilicato de magnesio, como medicamento eficaz para el control de la
hiperacidez géstrica y Ulceras gastricas.

También se sabe que el sulfato de condroitina es un inhibidor eficaz del dafio inducido por pepsina de la mucosa
gastroduodenal, que tiene propiedades de curacion de la Ulcera gastroduodenal (véase, por ejemplo, Crandall L.A 'y
col., Proc. Soc Exp. Biol. Med. 30, 704-708, 1933) y que estaba comercializada una combinacion de sulfato de
condroitina e hidréxido de aluminio (CONDROVIS™) pero retirada del mercado. De hecho, también se sabe que las
composiciones de sulfato de condroitina e hidroxido de aluminio, como agentes antiacidos y protectores de la
mucosa gastrica, en general tienen un efecto paliativo e implican tratamientos muy largos en el caso de la presencia
de Ulceras gastroduodenales, sin ser capaces de curarlas.

RESUMEN DE LA INVENCION

Se ha encontrado que se puede usar una combinacion fija de acido hialurénico, sulfato de condroitina e hidroxido de
aluminio, para prevenir o para tratar la gastritis 0 dafios endoteliales gastricos o duodenales, tales como erosiones o
Ulceras, incluyendo gastritis o dafios endoteliales gastricos, incluyendo los producidos por efectos adversos de
farmacos. El &cido hialurénico es capaz de curar una pared del estbmago dafada. Ademas, el sulfato de condroitina
se fija él mismo de forma selectiva a la mucosa gastrica y forma una capa protectora a la que no se unen las
enzimas gastricas. El hidréxido de aluminio, que actlia como un agente antiacido, impide la erosién gastrica. Por lo
tanto, la combinacién fija de la invencién no es absorbida, sino que se adhiere a la mucosa gastrica y protege la
pared gastroduodenal del ataque de la produccién acida enddégena asi como de los efectos secundarios producidos
por dafio enddgeno causado por alimentos o farmacos.

En particular, se ha encontrado que las composiciones masticables preparadas usando una combinacioén fija de
acido hialurénico, sulfato de condroitina e hidréxido de aluminio, mezclada con un vehiculo farmacéutico, permiten el
tratamiento de patologias gastricas tales como malestar estomacal, acidez gastrica, indigestion acida, gastritis,
Ulcera péptica, dispepsia, Ulcera gastrica, reflujo gastroesofagico; afecciones de hipersecrecién patoldgicas tales
como el sindrome de Zollinger Ellison y también cuando el dafio epitelial gastrico se debe a efectos adversos de
farmacos. La presencia de acido hialurénico en las composiciones masticables de la presente invencion permite, con
respecto al tratamiento con composiciones que contienen solo sulfato de condroitina e hidroxido de aluminio, una
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aceleracion de la cicatrizacion del tejido dafiado mucho mayor de lo esperado.

Salvo que se especifique otra cosa, en la presente descripcion los porcentajes se expresan en peso, con respecto al
peso total de la composicién.

DESCRIPCION DETALLADA

Por lo tanto, un aspecto de la presente invencién es proporcionar el uso de una combinaciéon fija de acido
hialurénico, sulfato de condroitina e hidréxido de aluminio para la preparacion de medicamentos para prevenir o para
tratar trastornos gastricos, en especial para tratar la gastritis o dafios endoteliales gastricos producidos, en particular,
por efectos adversos de farmacos. Dichos medicamentos son composiciones que pueden ser composiciones
farmacéuticas o de dispositivos médicos, en las que la combinacién fija esta mezclada con un vehiculo o excipiente
farmacéutico.

Mas en particular, la invencién proporciona el uso de una combinacion fija de acido hialurdnico, sulfato de
condroitina e hidréxido de aluminio para preparar composiciones masticables para prevenir o para tratar trastornos
gastricos, en especial para tratar la gastritis o dafios endoteliales gastricos, incluyendo los producidos, en particular,
por efectos adversos de farmacos.

La expresion "combinacion fija" es como se define en las directrices de la EMEA (Agencia Europea de
Medicamento), es decir, "la combinacién de sustancias activas en una sola forma farmacéutica de administracion es
la llamada "combinacion fija del medicamento”.

Especificamente, la combinacion fija para usar como se ha expuesto antes, consiste ventajosamente en 5 mg a 100
mg, ventajosamente de 5 mg a 75 mg, de acido hialurénico o de una sal del mismo farmacéuticamente aceptable; de
200 mg a 700 mg, ventajosamente de 200 mg a 500 mg, de sulfato de condroitina o de una sal del mismo
farmacéuticamente aceptable; y de 150 a 325 mg, ventajosamente de 150 mg a 280 mg, de hidréxido de aluminio.

Preferiblemente, la combinacion fija para usar como se ha expuesto antes, consiste en 5 mg a 50 mg, mas en
particular de 5 mg a 25 mg de &cido hialurénico o de una sal del mismo farmacéuticamente aceptable; de 200 mg a
450 mg, mas en particular de 300 mg a 450 mg, de sulfato de condroitina o de una sal del mismo farmacéuticamente
aceptable; y de 150 a 250 mg de hidroxido de aluminio.

Dicho uso esta particularmente indicado para la preparacion de composiciones masticables en las que la
combinacién fija como se ha ilustrado antes, esta mezclada con un vehiculo farmacéutico.

De acuerdo con otro aspecto, la invencién proporciona una composicidbn masticable que comprende &cido
hialurénico, sulfato de condroitina e hidréxido de aluminio mezclados con un vehiculo farmacéutico,

El &cido hialurénico y el sulfato de condroitina de la presente formulacion se usan como sales de los mismos
farmacéuticamente aceptables, en particular como una sal de metal alcalino, tal como de sodio o potasio, con
preferencia por el sodio, o sal de metal alcalinotérreo tal como la sal de calcio.

De acuerdo con la presente invencién, en cada forma unitaria masticable, el &cido hialurénico o una sal del mismo
farmacéuticamente aceptable, esta presente en una cantidad de 5 mg a 100 mg; el sulfato de condroitina o una sal
del mismo farmacéuticamente aceptable esta presente en una cantidad de 200 mg a 700 mg, ventajosamente de
200 mg a 500 mg; y el hidroxido de aluminio esta presente en una cantidad de 150 mg a 325 mg, ventajosamente de
150 mg a 280 mg.

Mas en particular, un objeto de la presente invencidn es proporcionar una composicion masticable que comprende
hialuronato sédico en una cantidad de 5 a 50 mg; sulfato sédico de condroitina en una cantidad de 200 a 450 mg; e
hidréxido de aluminio en una cantidad de 150 a 250 mg, mezclado con un vehiculo farmacéutico.

Preferiblemente, dicha composicion comprende de 5 a 25 mg de hialuronato sédico y de 300 mg a 400 mg de sulfato
sadico de condroitina, siendo la cantidad de hidréxido de aluminio de 150 mg a 200 mg.

Las composiciones masticables ventajosas contienen de 0,5 % a 1,5 % de acido hialurénico, de 30 % a 40 % de
sulfato de condroitina'y de 15 % a 20 % de hidréxido de aluminio.

Las composiciones masticables de la presente invencion pueden tener cualquier forma, fabricada de acuerdo con
tecnologia conocida, que se pueda masticar y tragar dispersa en la saliva, tal como comprimidos, caramelos
gomosos.
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Los vehiculos para los comprimidos masticables incluyen, por ejemplo, almidones, celulosa y derivados de los
mismos; lubricantes tales como talco, acido estearico o estearato magnésico; diluyentes tales como talco, celulosa
en polvo, lactosa, polietilenglicol, almidones tales como almidén de maiz, manitol; agentes disgregantes tales como
celulosa microcristalina o crospovidona; aglutinantes tales como metilcelulosa, carboximetilcelulosa sédica;
edulcorantes o0 agentes aromatizantes tales como aceites naturales o sintéticos. Los comprimidos también pueden
comprender ingredientes de liberacién sostenida tales como behenato de glicerilo, por ejemplo los productos
comercializados como Compritol® 888 ATO y Compritol® E ATO, macrogolglicéridos de estearoilo, por ejemplo el
producto conocido con el nombre comercial Gelucire®, o palmitoestearato de glicerilo, por ejemplo, el producto
conocido con el nombre comercial Precirol® ATO 5.

Los edulcorantes comprendidos en los comprimidos orales masticables pueden ser naturales, azlcares reducidos
opcionales tales como sacarosa, dextrosa, xilitol, manitol o sorbitol, o productos sintéticos tales como sacarina
sddica o aspartamo.

Los edulcorantes sintéticos pueden estar presentes en un porcentaje de 0,1 a 5 %, mientras que los naturales,
azucares reducidos opcionales, pueden estar presentes en un porcentaje de 10 % a 20 %, preferiblemente de 15 %
a 20 %.

Los agentes aromatizantes son aromas y sabores farmacéuticamente aceptables de aceites sintéticos y naturales,
estos Ultimos extraidos de plantas, hojas, flores, frutos y sus combinaciones, tales como aceites de canela, menta,
anis y hojas de limoén, almendra amarga, frutos citricos, en particular naranja y/o limon, tilo y pomelo. También se
pueden usar ventajosamente aroma de chocolate, vainilla o eucalipto y esencia de frutas, en particular de manzana,
pera, melocoton, fresa, cereza, albaricoque, naranja, limén y uvas.

Los agentes aromatizantes, normalmente soportados sobre una matriz sélida, en general estan presentes en una
concentracién de 0,5 a 1,5 %.

Ademas de los componentes principales de la combinacidn fija, preferiblemente la que comprende de 5 a 25 mg de
hialuronato sédico; de 300 a 400 mg de sulfato sédico de condroitina; e hidroxido de aluminio en una cantidad de
150 a 200 mg, las composiciones ventajosas de la presente invencion pueden incluir un carbonato de metal
alcalinotérreo tal como carbonato de calcio o carbonato de magnesio, o un hidréxido alcalinotérreo, tal como
hidroxido de magnesio o hidréxido de aluminio-magnesio o acido glicirricico como una sal del mismo, tal como su sal
de amonio o potasio.

Los comprimidos masticables ventajosos pueden comprender también carbonato de calcio o glicirricinato de amonio
0 una mezcla de los mismos.

Las composiciones masticables de la presente invencion se preparan por procedimientos de tecnologia farmacéutica
conocidos.

Los comprimidos masticables, que se rompen en la boca al masticarlos y se dispersan en la saliva para tragarlos,
pueden comprender agentes edulcorantes y aromatizantes, como se ha citado antes, para ajustar el sabor deseado.
Los agentes dispersantes adecuados incluyen polivinilpirrolidona tal como Crospovidone®, carbonato de calcio y
glicolato sédico de almiddn. El hidréxido de aluminio también favorece la dispersion. Las cantidades respectivas de
los agentes dispersantes y aromatizantes se pueden ajustar para alcanzar un buen equilibrio de dispersién y sabor.
También se pueden afiadir agentes disgregantes tales como Croscarmellose® en concentraciones que pueden
variar de 3 a 10 %. Los vehiculos tipicos que aseguran la integridad del comprimido son talco, estearato magnésico
y celulosa microcristalina.

En los comprimidos masticables ventajosos, se puede afiadir a la combinacion fija de acido hialurénico, sulfato de
condroitina e hidréoxido de aluminio, glicirricinato de amonio, y se puede dispersar en una base masticable
convencional que comprende, por ejemplo, sacarosa, lactosa o manitol, opcionalmente en presencia de un
ingrediente de liberacion sostenida tal como el behenato de glicerilo. Las sales farmacéuticamente aceptables del
acido glicirricinico, tales como las sales de disodio y dipotasio, y el glicirricinato de monoamonio, estan disponibles
en el comercio.

Preferiblemente, en las composiciones de la presente invencion, tanto el acido hialurénico como el sulfato de
condroitina estan presentes como la sal de sodio, potasio o calcio, con preferencia por la de sodio.

Como se ha mencionado antes, las composiciones de la presente invenciéon se usan para prevenir 0 para tratar la
gastritis 0 dafios endoteliales gastricos o duodenales, tales como erosiones o Ulceras.
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La capacidad de la combinacion fija de la presente invencién para combatir trastornos gastricos es el resultado de
observaciones clinicas preliminares hechas en pacientes que padecen gastritis. En un estudio clinico, los
comprimidos masticables del siguiente ejemplo 1, se compararon con una preparacion de comprimido masticable
comercial que contenia 400 mg de hidréxido de aluminio y 400 mg de hidréxido de magnesio, en un grupo pequefio
de pacientes (5 por grupo). Los pacientes se seleccionaron de hombres o mujeres adultos de edades no superiores
a 75 afios, de origen caucasiano, examen fisico, signos vitales y evaluaciones de laboratorio normales, que
padecian gastritis clinicamente confirmada. Los pacientes del grupo 1 (grupo de referencia) se trataron con un
comprimido de la preparacion comercial 4 veces/dia durante 1 mes y los del grupo 2 (grupo de ensayo) con un
comprimido de acuerdo con el siguiente ejemplo 1, 4 veces/dia durante 1 mes. Todos los pacientes completaron el
tratamiento y no se registraron efectos adversos. En el grupo de referencia se midi6 una disminucién de 40 % del
dolor recurrente, mientras que en el grupo de ensayo se midié 60 % de disminucién del dolor recurrente.

Los siguientes ejemplos ilustran la invencion.

EJEMPLO 1
Comprimido oral masticable que pesa 1100 mg, que comprende 10 mg de hialuronato sédico, 400 mg de sulfato
sddico de condroitina y 200 mg de hidroxido de aluminio

Componente Cantidad (en mg)
Hialuronato sodico 10,00

Sulfato sddico de condroitina 400,00

Hidréxido de aluminio 200,00
Carbonato célcico 100,00
Glicirricinato de monoamonio 5,00

Sacarosa 360,00

Behenato de glicerilo (Compritol® E ATO) 15,00

Di6xido de silicio 10,00

Se usan cantidades de 1 kg de hialuronato sddico, 40 kg de sulfato sodico de condroitina y 20 kg de hidroxido de
aluminio. Una mezcla preliminar de 0,5 kg de glicirricinato de monoamonio con &cido hialurénico (1 kg) y la mitad de
la cantidad de sacarosa (18 kg), se mezcla durante 5 min en una mezcladora, después se afiaden 40 kg de sulfato
sédico de condroitina, 20 kg de hidroxido de aluminio, 10 kg de carbonato célcico, 18 kg de sacarosa y 1 kg de
diéxido de silicio, mezclando méas durante 7 min. Al final, se afiade 1 kg de behenato de glicerilo (Compritol® E ATO)
y se continda mezclando durante 5 min. La mezcla finalmente se comprime para dar 100.000 comprimidos.

EJEMPLO 2
Usando el mismo procedimiento descrito en el ejemplo 1, pero con 15 mg de acido hialurénico, 500 mg de sulfato de
condroitina y 150 mg de hidréxido de aluminio, se produjeron comprimidos de 1450 mg.

Componente Cantidad (en mg)
Hialuronato sodico 15,00

Sulfato sédico de condroitina 500,00

Hidréxido de aluminio 150,00
Carbonato célcico 300,00
Glicirricinato de monoamonio 5,00

Sacarosa 450,00

Behenato de glicerilo (Compritol® E ATO) 15,00

Dioxido de silicio 15,00

EJEMPLO 3

Usando el mismo procedimiento descrito en el ejemplo 1, pero con 10 mg de &cido hialurénico, 600 mg de sulfato de
condroitina y 200 mg de hidréxido de aluminio, se produjeron comprimidos de 1545 mg.

Componente Cantidad (en mg)
Hialuronato sédico 10,00

Sulfato sédico de condroitina 600,00

Hidréxido de aluminio 250,00
Carbonato célcico 200,00
Glicirricinato de monoamonio 5,00

Sacarosa 450,00

Behenato de glicerilo (Compritol® E ATO) 15,00

Dioxido de silicio 15,00
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REIVINDICACIONES

1. Uso de una combinacién fija de acido hialurénico, sulfato de condroitina e hidroxido de aluminio, para
preparar medicamentos para prevenir o para tratar trastornos gastricos.

2. El uso de la reivindicacién 1, en el que dicha combinacién fija consiste en 5 mg a 100 mg de acido
hialurénico o de una sal del mismo farmacéuticamente aceptable; de 200 mg a 700 mg de sulfato de condroitina o de
una sal del mismo farmacéuticamente aceptable; y de 150 a 325 mg de hidréxido de aluminio.

3. El uso de la reivindicacion 2, en el que dicha combinacién fija consiste en 5 mg a 25 mg de acido
hialurénico o de una sal del mismo farmacéuticamente aceptable; de 300 mg a 450 mg de sulfato de condroitina o de
una sal del mismo farmacéuticamente aceptable; y de 150 a 250 mg de hidréxido de aluminio.

4. El uso de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dichos trastornos gastricos son gastritis o
dafios endoteliales gastricos o duodenales.

5. El uso de la reivindicacion 1, en el que dicho medicamento es una composicién masticable.

6. Una composicion masticable que comprende &cido hialurénico o una sal del mismo farmacéuticamente
aceptable, en una cantidad de 5 mg a 100 mg; sulfato de condroitina o una sal del mismo farmacéuticamente
aceptable, en una cantidad de 200 mg a 700 mg; e hidréxido de aluminio, en una cantidad de 150 mg a 325 mg,
mezclado con un vehiculo farmacéutico.

7. La composicién de la reivindicacién 6, en la que dicha sal farmacéuticamente aceptable se selecciona del
grupo que consiste en sales de metal alcalino y metal alcalinotérreo.

8. La composicion de la reivindicacion 6, en la que dicha sal se selecciona del grupo que consiste en sales de
sodio, potasio y calcio tanto del sulfato de condroitina como del acido hialurénico.

9. La composicion de la reivindicacion 6, en la que el acido hialurénico esta presente como sal sddica en una
cantidad de 5 mg a 50 mg, el sulfato de condroitina estd presente como sal sédica en una cantidad de 200 mg a
450 mg y el hidroxido de aluminio esta presente en una cantidad de 150 mg a 250 mg.

10. La composicion de la reivindicacion 9, en la que dicha cantidad de hialuronato sodico esde 5mg a 25 mgy
dicha cantidad de sulfato sddico de condroitina es de 300 mg a 400 mg.

11. Una combinacién fija de acido hialurénico, sulfato de condroitina e hidroxido de aluminio, para usar en la
prevencion o para usar en el tratamiento de trastornos gastricos.

12. La combinacion fija de acuerdo con la reivindicacion 11, en la que dicha combinacion es una composicion
masticable.
13. La composicion farmacéutica masticable de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, para

usar en la prevencién o para usar en el tratamiento de trastornos gastricos.

14. La composicion de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 11 a 13, en la que dichos trastornos
gastricos son gastritis 0 dafios endoteliales gastricos o duodenales.
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