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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
IVISION DE NUEVAS CREACIONES
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l\ Radxcacm : .,r“ﬂif- il Folies: {7
l Fecha (RTD: 3‘23 ~24-135 15:5h5h
\ {2 PNELES %) s REVESTR
; : N Trazite ¢ L2FWETESD 1 FEBISTEL s

Re: Expediente No. 00009714 Deperdenmiar 2023 DIUISIEH I SLTA8 CRERCICTS
\\ Solicitud de patente a nombre de
\ NOVARTIS AG

l
Yo, IGNACIO ESCOBAR URIBE, identificado como aparece al pie de mi
firma, domiciliado en la carrera 11 A No. 94-76, of. 305-306, obrando como
apoderado sustituto de la sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea,
Suiza, (segin documento de sustitucién que anexo), solicitante de la patente
de ‘;la referencia, én respuesta al auto No. 0397 del 14 de marzo de 2000,

. relacionado con el concepto técnico 382 del 3 de marzo de 2000, me permito
manifestar lo siguiente:

1. f%,compaﬁo al presente memorial nuevo capitulo reivindicatorio en el cual se
reflejan las correcciones hechas al mismo, basdndose en las objeciones
h‘techas por el examinador.

\
A este respecto, mi mandante desea sefialar que no considera necesario
n{;odiﬁcar las reivindicaciones 15, 16, 21, 22 y 2, aunque con el fin de

atender las objeciones realizadas por el examinador a éstas se ha procedido a
el?minarlas.

2. Acompafio nuevo extracto para la publicacion con lds debidas correcciones
y tarjetas de archivo temético y de propietarios debidamente diligenciadas.
T
3. Aniexo al presente memorial las artes finales en tamafio 12 x 12

centlmetros (por duplicado) y una copia en tamafio 6.x 6 centimetros de la
fi gura caracteristica.

4. Anexo al presente memorial dibujos, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 4-d del Decreto 117 de Decreto 117 de 1994.

5. La oop1a certificada de la solicitud extranjera base de la prioridad fue
preseéntada ante ese despacho el dia 4 de mayo de 2000.

Espero ton esto haber dado cabal cumplimiento a lo solicitado por ese
despach(lb. En caso de que la anterior respuesta no se adecue técnica o
| jurldicansaente al requerimiento, solicito atentamente que ese despacho proceda
i de conformidad con lo indicado en la Circular Interna No. 001 del 13 de
-~ febrero de 1997 expedida por la Delegatura para la Propiedad Industrial de la
Supermtdndenma de Industria y Comercio y que de conformidad con lo

\
|



ESCOBAR - URIBE ASOCIADOS
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Carrera 11A No. 94-76 Of. 305 - P.O. Box 94948, Santafé de Bogotd,
Colomnbia, S.A.

| Tels.: (571) 6162051 - 6162061 - 6161859 - 6161869

‘ Fax: (571) 6161889 ’

indicado en los articulos 3°., inciso 3, 35 inciso 2 y 59 inciso 2 del CCA, al

\ . . . .

\analizar este memorial, se traten todas las cuestiones planteadas con motivo
‘\del mismo. |
!

i
i
+

C.C. 286770 de Bogota
T.P.. 12.772

|
1
)
!
1
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\ SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

: Solicitud de Patente a nombre de NOVARTIS AG
\ RE: Expediente No. 00009714

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, domiciliada en Santafé de Bogots, D.C., portadora de
- latarjeta profesinal No. 68.228, atentamente digo a usted que sustituyo el poder con
é que obro al doctor IGNACIO ESCOBAR URIBE, domiciliado en Santafé de Bogota,

D.C. portador de la tarjeta profesional No. 12.772, con las mismas facultades con
que me fueron conferidas para este caso.

Sefior Superintendente,

JIMENA ESCOBAR URIBE

C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68.228

. Acepto la sustitucion

‘

1\ IGNACJO ESCOBAR URIBE
z

1

C.C. 2.886.770 de Bogota
T.p. 12.772
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\ REIVINDICACIONES

. ‘\ 1. Una composicion farmaccutica espontineamente dispersable para
5 \ administracién oral, la cual comprende N-benzoil-estaurosporina.

2. Una composicion farmacéutica espontdneamente dispersable para

| administracion oral segin la reivindicacion 1 la cual comprende N-

| . . .
\ benzoil-estaurosporina en la forma de un precursor micelar.

|\ 3. Una composicion farmacéutica espontineamente dispersable para
\ administracién oral seglin la reivindicacion 1 6 2 la cual comprende:
1)  N-benzoil-estaurosporina,
\\ . 2)  un componente hidrofilico, y
\ 2)  un tensoactivo.

4\\ Una composicion segun las reivindicaciones 1 a 3, la cual

\ . s
comprende un componente lipofilico.

)

5. \ Una composicion segun cualquiera de las reivindicaciones
anté}riores, en donde el componente hidrofilico comprende 1,2-
proﬁ‘%lenglicol o un polietilenglicol.

6. K\Una composicion segun cualquiera de las reivindicaciones
anterik?res, la cual comprende etanol como un co~-componente hidrofilico.
7. [\‘;_Ina composicidon farmacéutica esponténeamente' dispersable para
a‘dmini%tracién oral seguin la reivindicacion 1 6 2 la cual comprende N-

L '\v . . . . .
| benzoil-estaurosporina, y un tensoactivo seleccionado a partir del grupo

| que con§iste en polioxietilenos, poligliceroles y polioles relacionados, y
: \

£



!
\
\

\i administracién oral segun la reivindicacion 1 6 2, la cual comprende N-
!

\\\ benzoil-estaurosporina, y un tensoactivo seleccionado a partir del grupo

| que consiste en un aceite de ricino de polioxietileno, un alquiléter de

\ polioxietileno, y un polisorbato.

t

19. Una composicion farmacéutica espontaneamente dispersable para
: .
‘administracion oral segun la reivindicacién 1 6 2 la cual comprende N-

|
l\oenzoil—estaurosporina, y un tensoactivo que tiene un valor de equilibrio

i

hidrofilico-lipofilico mayor de 10, y un co-tensoactivo que tiene un valor

q
i
!

'

dp equilibrio hidrofilico-lipofilico menor de 10.

4

10. Una composicion farmacéutica espontaneamente dispersable para

administracién oral segiin la reivindicacién 1 6 2 la cual comprende N-

v

| . - . » ' .
benzoil-estaurosporina, y un tensoactivo seleccionado a partir del grupo
que consiste en un aceite de ricino de polioxietileno, un alquiléter de

pof@oxietileno, y un polisorbato, y un aceite vegetal -etoxilado

‘1 . :
transesterificado como un co-~tensoactivo.
{

11.. Una composicion farmacéutica espontaneamente dispersable para

t

administracion oral segiin la reivindicacién 1 6 2 la cual comprende N-

benzﬂpil—estaurosporina, y un tensoactivo que tiene un valor de equilibrio

i

hidrcifilico~lipofilico mayor de 10, y glicérido de acido graso como un

b

componente lipofilico.
|

12. 'Una composicion farmacéutica espontaneamente dispersable para
|

admiri‘istracién oral segun la reivindicacion 1 ¢ 2 la cual comprende N-

benzoil-estaurosporina, y un tensoactivo seleccionado a partir del grupo

l

due consiste en un aceite de ricino de polioxietileno, un alquiléter de

ﬁaOIioxiétileno, y un polisorbato, y un componente lipofilico seleccionado a

i
i

g
&
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partir del grupo que consiste en un aceite de coco fraccionado, un

{

glicérido de aceite de maiz, y un mono- o di-glicérido acetilado.

iS. Una composicion farmacéutica espontaneamente dispersable para

ai;dministracién oral segun la reivindicaciéon 1 6 2 la cual comprende:

(@ hasta el 20 por ciento en peso de N~bénzoil~estaurosporina,
' (b)  del 5 al 50 por ciento en peso de un componente hidrofilico,
E (c) del 5 al 80 por ciento de un tensoacﬁvo o de una mezcla de
té;nsoactivos,

i\ (d) del 5 al 85 por ciento de un componeﬁte lipofilico, y

l (E) del 0.05 al 5 por ciento de un aditivo.

\14 Un método de tratamiento para tratar sujetos que necesiten terapia
coia N-benzoil-estaurosporina, el cual comprehde administrar una
coﬁlnposicic’)n farmacéutica dispersable seguin cualquiera de las
rei%.rindicaciones anteriores a un sujeto que necesite dicho tratamiento.

!

& 15.% Un método para incrementar los niveles de biodisponibilidad o para

red%ucir la variabilidad de los niveles de biodisponibilidad de N-benzoil-

)

estaurosporina, mediante la mezcla de N-benzoil-estaurosporina con un
{
1 e :
vehiculo que comprende un componente hidrofilico, y un tensoactivo.
-+=16.; Un método para incrementar los niveles de biodisponibilidad, o
: | .
i
para reducir la variabilidad de los niveles de biodisponibilidad de N-
benz%oikestaurosporina, comprendiendo este método administrar
oraltmente una composicion segun cualquiera de las reivindicaciones
anteriores a perros beagle en ayunas.
|

..m i ’ . . . . . ’
¥_17. ' Un método de acuerdo con las reivindicaciones 15 6 16, en donde

- la N-benzoil-estaurosporina tiene:

2\



‘ (@) una variabilidad de los niveles de biodisponibilidad del 5a 17
ij_oor ciento,
i

(b) un valor AUC(0-48 horas)/dosis (en (henmol/L)/(mg/-kg))

cile 380 a 2,000,0
’]} (c)  un valor Cmax/dosis (en (nmol/L)/ (mg/ kg)) de 60 a 310,
L después de la  administracion de una dosis (en
n‘;liligramos/ kilogramo) de N ~benzoil~estaurospofina a perros beagle en
a%yunas. |

"4“18 Un método para incrementar los niveles de biodisponibilidad, o

piara reducir la variabilidad de los niveles de biodisponibilidad de N-

benzoil-estaurosporina, para pacientes durante la terapia con N-benzoil-

t

| . . ’ ..
estaurosporina, comprendiendo este método administrar oralmente una

composicion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
t

' .

ar}tenores.

|
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| SUPERINTENDENCIA

2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION

. | | Folio % i

adic?acxén no 00-9314

Goncesto Técrico no_L2t Clasificacin Intemacional de Patentes_A\6! K. 9T /04

A icado el éxamen de acuerdo a lo establecido en el Art 38 de la Decision 486 se determind que
solicitud de Patenta de Invencién:

SI[X] NO[]- Contiene un resumen de la invencion (Art26-).
S [X] Nd []  Contiene el titulo o nombre de la invencion (Art 27-d).
[SIK] NO[]  Contienela descripcisn de lainvencion (Art26-b)

S1[X] NC>[ ] NOES APLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesarios para comprender la invencién
i : (Art26-d)

[ SI[X] NO[ ]  Contiene una o més reivindicaciones. (Art26-c).

SI[ ] NO[] NOESAPLICABLE [X] Han sido desarollados los productos y/o procedimientos a partir
: ? de recursos genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pals de origen. (Art. 26- h).

- SI[ ] NO[] NO ES APLICABLE [X ]Los productos .ylo- procedimientos han sido obtenidos o
i ' desarrollados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamericanas, o locales de los palses miembros, de acuerdo a lo establecido en la
Decisién 391 y sus modificaciones y reglamentaclones vigentes.(Art. 26-)).

“ Sif ] N(:)[ ]  Lainvencidn se refiere a un producto relativo a un material bioldgico. (Art26-J).
 SI[x] NO[] Laprioridad coincide con lamateria relvindicada.
| SIIK] NO[] CUMPLELOSREQUISITOS TECNICOS

| OBSERVACIONES Y OTROS: SI[ ] NO [ ] ver hojas) anexals)
Y\ =X NoevD \Lé\'OPHU‘O reivindicatorio (4olics 8la 84) en rccmplo\:zp del P{C@Cﬁ-{gdo
@ qinalmente. .
‘ 2% { = “'YOC"O b(j ; ( X ~ . s | .
B D en Ui ) PO eacion ol0 83), daretan de archive demdtico (folio )
Anexa artes finaled de la Hqua carcclershea (folos 86a88) vy dibopo (4005 89 92)
B%M%&qurz TECNICO |

i

| Bogoan. , 19 Febrero /02

Carrera 13 No. 27-00 Piso 5y 10
; Conmutador: 334 12 21-2-34
| Fax: 281 31 25 e-mail:info@sic.gov.co
1 Senta Fe da Bogotd D.C. -Colombia
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Bogota DC

Doctora

JIMENA ESCOBAR URIBE

Apoderada

REFERENCIA: Radicacién No. 0-9714

‘ Tramite 002

Evento 001
Actuacién 416
Oficio No. 823
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reine los requisitos de forma establecidos en los
articulos 26 y 27 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, y er las
demas (disposiciones vigentes sobre la materia, se envia el extracto de la solicitud a la
Oficina:de Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta de -Propiedad
Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la misma Decision.

(;:ﬁmpia%e
Dado en Bogota DC, alos  § 24107 2002

A

ALIX CAkM ZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Ié_ visidon de Nuevas Creaciones

Bogota, DC, 30‘ Oq' 04El extracto sta szlicitud ue publicado en el nimero ) ’7 de
E  la Gaceta de Propiedad Industrial, de fecha £. "0 'ﬁ . El término habil sefialado por la

ley expiro él 14— 06’) ,0 L ySI___ NO? se presentaron oposiciones por parte de terceros.

—
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