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REIVINDICACIONES 
1.- Una composición farmacéutica en forma de gránulos de liberación inmediata, donde la 

composición farmacéutica comprende: 

 a) un agente desde 25 a 85 % w/w en relación con la cantidad total de composición 

farmacéutica; 5 

b) hasta un 15.7% w/w de contenido de agua en relación con la cantidad total de 

composición farmacéutica o el contenido de la relación agua / agente medido como 

forma anhidra es de hasta 31.5 % w/w; 

donde el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-

carboximetil-5-carboxi-tiofeno, un derivado o un homólogo del mismo; y en el que la D50 de los 10 

gránulos de liberación inmediata oscila desde 140 hasta 800 micras. 

 

2.- La composición farmacéutica de acuerdo con la reivindicación anterior, en el que: el agente 

es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-

tiofeno; el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-15 

carboximetil-5-carboxi-tiofeno y la composición farmacéutica comprende alrededor de un 50 % 

w/w del agente medido como forma anhidra en relación con la cantidad total de la composición 

farmacéutica; el agente es el único principio activo en la composición farmacéutica y el agente 

es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-

tiofeno; o el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-20 

carboximetil-5-carboxi-tiofeno en forma de tetrahidrato, heptahidrato, octahidrato, una mezcla 

de tetrahidrato/heptahidrato o una mezcla octahidrato/heptahidrato. 

 

3.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, 

donde el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-25 

carboximetil-5-carboxi-tiofeno y la composición farmacéutica comprende desde 2.0 hasta 15.0 

% w/w de contenido de agua en relación con la cantidad total de la composición farmacéutica, 

la relación de contenido de agua/agente medido como forma anhidra oscila entre 3.6 y 30.5 % 

w/w, la composición farmacéutica comprende entre 8.0 y 13.0 % w/w de contenido de agua en 

relación con la cantidad total de la composición farmacéutica o la relación de contenido de 30 

agua/agente medido como forma anhidra oscila entre 15.0 y 26.0 % w/w. 
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4.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, 

donde el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-

carboximetil-5-carboxi-tiofeno y la D50 de los gránulos de liberación inmediata oscila entre 140 

y 800 micras y la D90 es inferior a 1600 micras, el D50 de los gránulos de liberación inmediata 

oscila entre 300 y 500 micras y la D90 es inferior a 1000 micras o el índice de Carr del 5 

granulado está por debajo de 25. 

 

5.-La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, 

donde el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-

carboximetil-5-carboxi-tiofeno y la composición comprende: al menos un diluyente y al menos 10 

un aglutinante; o una cantidad total de diluyente o diluyentes entre un 15 y un 35 % w/w, y la 

composición comprende una cantidad total de aglutinante o aglutinantes entre un 3 y un 25 % 

w/w. 

 

6.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, 15 

donde el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-

carboximetil-5-carboxi-tiofeno y la composición comprende: al menos un diluyente, al menos 

un aglutinante y al menos un agente edulcorante; o una cantidad total de diluyente o diluyentes 

entre un 15 y un 35 % w/w, una cantidad total de aglutinante o aglutinantes entre un 3 y un 25 

% w/w y una cantidad total de agente edulcorante o agentes edulcorantes entre un 0.05 y un 2 20 

% w/w. 

 

7.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, 

donde el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-

carboximetil-5-carboxi-tiofeno y la cantidad de agente medido como forma anhidra es entre 25 

1.75 y 2.25 gramos y/o las composiciones farmacéuticas se fabrican mediante técnicas de 

granulación húmeda. 

8.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 

o la composición farmacéutica que comprende el agente de acuerdo con cualquiera de las 

cláusulas anteriores, en el que la composición farmacéutica está en forma de stick-pack, 30 

opcionalmente la composición farmacéutica comprende al menos las siguientes dos porciones: 

 i) un granulado que comprende la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-

di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-tiofeno, preferiblemente el 
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granulado comprende una cantidad de la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-

di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-tiofeno medida como forma 

anhidra que oscila entre 1.75 y 2.25 gramos en cada stick-pack; 

 

ii) un envase de stick, en el que el envase de stick comprende al menos una capa 5 

sellada de aluminio laminado, donde preferiblemente el envase comprende una capa 

sellada de aluminio laminado de menos de 20 micras de grosor. 

 

9.- Una caja de cartón con los prospectos de información en envases de tamaño de al menos 

4 unidades de la composición farmacéutica, preferiblemente empaquetado en stick-pack, de 10 

acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones de composición farmacéutica anteriores . 

 

10.- Un proceso para la fabricación de una composición farmacéutica en forma de gránulos de 

liberación inmediata de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la 

composición farmacéutica comprende: 15 

 

a) un agente entre 25 y 85 % w/w en relación con la cantidad total de la composición 

farmacéutica; 

b) hasta un 15.7 % w/w de contenido de agua en relación con la cantidad total de la 

composición farmacéutica o la relación de contenido de agua/agente medido como 20 

forma anhidra es de hasta 31.5 % w/w; 

donde el agente es la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-

carboximetil-5-carboxi-tiofeno, un derivado o un homólogo del mismo y, de forma ventajosa, 

el agente es el sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-

carboximetil-5-carboxi-tiofeno; y donde la D50 de los gránulos de liberación inmediata oscila 25 

entre 140 y 800 micras; 

donde el proceso para la fabricación de la composición farmacéutica en forma de gránulos 

de liberación inmediata comprende las etapas de: 

i) tamizar cuando proceda los ingredientes intragranulares para formar partículas de tamaño 

uniforme de los ingredientes intra-granulares; 30 
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ii) mezclar las partículas de ingredientes intra-granulares y la sal diestróncica del ácido 2-

(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-tiofeno, un derivado o un 

homólogo del mismo, preferiblemente en un granulador-mezclador; se granula la mezcla 

obtenida con al menos un aglutinante, preferiblemente el aglutinante comprende agua y un 

agente aglutinante, más preferiblemente consiste esencialmente de agua y maltodextrina; 5 

iii) opcionalmente y/o si se requiere, la realización de un tamizado del granulado obtenido en 

la etapa (ii); 

iv) secar el granulado de la etapa anterior (ii) o (iii) a un punto final de hasta 15.7% w/w de 

contenido de agua en relación con la cantidad total de granulado o la relación de contenido 

de agua/agente medido como forma anhidra es de hasta 31.5% w/w, donde el secado se 10 

lleva a cabo preferiblemente en un lecho fluido a una temperatura de entrada entre 35 y 105 

ºC. 

11.- El proceso de acuerdo a las reivindicaciones de proceso anteriores, donde en la etapa 

(iv) el granulado de la etapa anterior (ii) o (iii) se seca a un punto final de contenido de agua 

entre 2.0 y 15.0 % w/w en relación con la cantidad total de la composición farmacéutica o la 15 

relación de contenido de agua/agente medido como forma anhidra es entre 3.6 y 30,5 % w/w. 

12.- El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones de proceso anteriores, 

donde el agente utilizado en la etapa (ii) o la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-

di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-tiofeno tiene un tamaño medio de 

partícula de 10 a 50 micras medido por difracción de luz láser. 20 

13.- El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones de proceso anteriores, 

donde al menos 10000 unidades de la composición farmacéutica  se fabrican y cada unidad 

de la composición farmacéutica comprende una cantidad de agente de la sal diestróncica del 

ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-tiofeno medida como 

forma anhidra entre 1.75 y 2.25 gramos. 25 

14.- Un lote farmacéutico de al menos 10000 unidades de la composición farmacéutica de 

acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones de producto anteriores y/o el agente es la sal 

diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-ciano-4-carboximetil-5-carboxi-tiofeno 

y la cantidad de agente de medida como forma anhidra oscila entre 1.75 y 2.25 gramos en 
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cada unidad. 

15.- El lote farmacéutico de acuerdo con reivindicación anterior, donde las unidades están en 

la forma de stick-pack, donde cada unidad comprende al menos las dos porciones 

siguientes: 

i) un granulado que comprende la sal diestróncica del ácido 2-(N,N-di(carboximetil)amino)-3-5 

ciano-4-carboximetil-5-carboxi-tiofeno; 

ii) un envase de stick, en el que el envase de stick comprende al menos una  una capa 

sellada de aluminio laminado, preferiblemente de menos de 20 micras de grosor.  
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