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Sefiora

JEFE DE LA DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E S D

REF Expediente No 00 058 788 - Solicitud de patente de invencién a favor
de AZTRAZENECA AB

Respuesta a oficio No 8583 del 22 de sephbembre de 2005

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de ia taneta profesional No
57492 del CSJ, obrando como apoderado sustituto de la sociedad
AZTRAZENECA AB, domiciiada en Sodertalje, Suecia, segln lo acredita el
documento de poder anexo al presente escnto, me permito dar respuesta a las
observaciones de caricter técnico y jurldico, relacionadas con la
patentabiidad, para la concesion de la patente de acuerdo con la Decisién
486 segln el concepto técnico No 1402 notficado por fijacién en lista de
fecha 22 de sapbembre de 2005

Atendiendo las observaciones en relacidn con las excepciones a la
patentabihdad, me permto presentar un nuevo capltulo revindicatono de 1 a 17
revindicaciones el cual remplaza completaments el capiulo revindicatono
antenormente presentado El nuevo caprulo remindicatono que estamos
presentando subsana las objeciones hechas por el sefior examinador, ya que
como se puede observar, en ¢l nuevo capitulo remindicatono se han eliminado las
revindicaciones 18 a 21 relativas al uso

De acuerdo con lo antenor, consideramos que la solicitud se encuentra en
condiciones de ser permitda y respetuosamente solicitamos por lo tanto la
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concesién del pnvilegio de patente solictado sobre la base de las
revindicaciones corregidas anexas las cuales no adicionan matena nueva, no
afectan en ningin sentdo el alcance de la invencién y, en opinién del
solicitante, cumplen con los requisitos de novedad, nivel inventivo y
aplhicabilidad industnal exgidos por la Decision 486

De la Sefiora Jefe,

Atentaments,

iz
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

TP No 57 492 del C SJ

C C 80410 337 de Usaquén
Carrera 7 No 16-56 piso 9
Dictembre 12, 2005
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REIVINDICACIONES

Lo que se retvindica es

1 Una composicién farmaceutica que comprende (E)-7-[4-(4-
fluorofemil)-6-1sopropil-2[metil(metilsulforul)amino }pirimidin-5-11]-(3R,
5S)-3,5-dihidroxihept-6-4cido enoico o una sal farmacéuticamente
aceptable de él como el ingrediente activo y una sal tnbédsica de fosfato
donde el catién es multivalente

2 Una composicién farmacéutica tal como se reivindicd en la
retvindicacién I donde la sal tribdsica de fosfato donde el catién es
multivalente se selecciona a partir de fosfato tribdsico de calcio, fosfato
tnibdsico de magnesio y fosfato tnbdsico de alurmmo

3 Una composicion farmacéutica tal como se reivindico en la
reivindicacién 1 o 2 donde la sal tribdsica de fosfato donde el catién es
multivalente es fosfato tnbésico de calcio

4 Una composicién farmacéutica tal como se rewvindico en
cuaiquiera de las reivindicaciones 1 a 3 donde la relacién de la sal
trnibasica de fosfato con respecto al ingrediente activo estd en el rango de
1 80 a 50 1 en peso

5 Una composici6n farmacéutica como se rervindica en una
cualquiera reivindicacién precedente que comprende adicionalmente uno o
més rellenadores, aglutinantes, desintegrantes o lubricantes

41



K

6 Una composicion farmaceutica para administracién oral que
comprende (E)-7-[4-(4fluorofeml)-6-1sopropil-2-[metil(metilsulforl)
amino]pirmudmn-5-11}-(3R,58)-3,5-dihidroxihept-6-acido enoico o una sal
de ¢l farmaceuticamente aceptable como el ingrediente activo, uno o0 més
rellenadores, uno o mas aglutinantes, uno o mas desintegrantes, uno o més
lubricantes y una sal tribdsica de fosfato donde el catién es multivalente

7 Una composicion farmacéutica tal como se reivindicd en la
rewvindicacién 6 donde el mgrediente activo estd presente en una cantidad

de I a 80% en peso de la composicién

8 Una composicién farmaceutica tal como se reivindic6 en la
rervindicacién 6 o 7 donde la sal tribasica de fosfato estd presente en una
cantidad de 1 a 50% en peso de la composicién

9 Una composicion farmacéutica tal como se reivindicé en la
reivindicacién 6, 7 o 8 donde el rellenador estd presente en una cantidad
de 30 a 90% en peso de la composicion

10 Una composicion farmacéutica tal como se rewvindicé en
cualquiera de las rervindicaciones 6 a 9 donde el aglutinante estd presente
en una cantidad de 2 a 90% en peso de la composicién

11 Una composicidén farmaceutica tal como se reivindicéd en
cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10 donde el desintegrante estd

presente en una cantidad de 2 a 10% en peso de la composicion,
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12 Una composicion farmacéutica tal como se reivindicé en
cualquiera de las reivindicaciones 6 a 11 donde el lubricante esta presente
en una cantidad de 0,5 a 3% en peso

13 Una composicién farmaceutica tal como se reivindic6 en la
retvindicacién 6 que comprende (E)-7-[4-(4fluorofeml)-6-1sopropil-2-
[metil(metilsulfoml)amino}pinmdin-5-11]-(3R,58S)-3,5dihidroxihept-6-
dcido enoico o una sal de ¢l farmaceuticamente aceptable como el
ingrediente activo, fosfato tnbésico de calcio, celulosa microcristalina,
lactosa, glicolato de aimidén de sodio, hidroxutolueno butilado y estearato

de magnesio

14  Una composicién farmacéutica tal como se reivindicé en la
retvindicacion 6 que comprende (E)-7-[4-(4fluorofeml)-6-1sopropil-2-
[metil{metilsulforul)amno]pinmidin-5-11]<(3R,5S)-3, 5dihidroxihept-6-
dcido enoico o una sal de el farmaceuticamente aceptable como el
ingrediente activo, fosfato tribdsico de calcio, povidona, celulosa
mucrocristalina, manmitol, glicolato de almidén de sodio, hidroxitolueno
butilado y estearato de magnesio

15 Una composicién farmacéutica tal como se reivindicéd en la
rervindicacién 6 que comprende (E)-7-[4-(4fluorofemil)-6-1sopropil-2-
[metil(metulsulfoul)ammnolpinmidin-5-1]-3R, 58)-3,530 dihudroxihept-6-
enoic dcido o una sal de el farmacéuticamente aceptable como el
ingrediente activo, fosfato tribdsico de calcio, crospovidona, celulosa
mucrocristalina, lactosa y estearato de magnesio

16 Una composicién farmacéutica tal como se reivindicd en la
rewvindicacién 6 que comprende (E)-7-[4<(4-fluorofenil)-6-130propil-2-
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[metil(metilsulfoml)amino]pirimidin-5-11]-(3R,5S)-3,5dihudroxiHept-6-

dcido enoico o una sal de el farmaceuticamente aceptable \como el
ingrediente activo, fosfato tmbdsico de calcio, powvidona, celulosa
microcristalina, lactosa, ghcolato de almudén de sodio, hidroxitolueno
butilado y estearato de magnesio

17 Una composicion farmaceutica como se reivindicd en
cualquiera de las reivindicaciones precedentes donde el ingrediente activo
es la sal de calcio de (E)-7-[4-(4-fluorofeml)-6-1sopropil-2-[metil
(metilsulfoil)amino]pirimidin-5-11]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6-dcido
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BOGOTA - COLOMBIA

PODER

Yo {nosotros)

domiclliadais) en

Nombro{amos) a RAMIRO CASTRO DUQUE y/o JUAN
PABLO CADENA SARMIENTO vy/o BEATRIZ
JARAMILLO S

de Bogotd Colombla, apoderados verdaderos y lagales
con poder especial, amplio y suficients, para recabar
de las oficines y aeutondades colomblanas
administrativas, judiciales y de policla en cualquler
instancia o recurso, la obtencibn de patentes de
Invencién, registros de marcas, disefios industriales
modalos de utilldad, depdsitos de nombres comerclales
y ensefiag ragistros de derechos de autor y contratos
sobre los mismos, obtencién de certificados de
obtentor de varedades vegetales, asl como sue
prérrogas, renovaciones, anotaciones de traspaso,
camblos de nombre y/o domiclllo, elaborar, tramitar y
egistrar contratos de llcencla y lcencles de
cualesquiera clases, intervenir como demandante o
como demandado en cualquier instancia y recurso ante
cuaslquer juez, corporacién, funcionere pdblico o
autondad en acciones judiciales, administrativas y de
policle tales como oposiclones al registro de marcas,
acclones de caducldad cancelacién y nulidad,
ecclones reivindicatorias, acciones derivadas de |a
obtencién o explotacién de licenclas, ecclones de
compstancia desleal, demandas penales, acciones de
indemnizacién de perjuicles, reclamos y observaciones
a solicitudes de patentes, diseflos Industriales, modelos
de utilidad, en el ejerciclo de medidas cautelaras y en
otras acciones o madidas similares

A aste efecto, lo(s} facultolamos} para elevar
solcitudes, formular deacripciones, enmlendas,
protestas, declaraclones, oposiclones, cancelacionas,
nulidades, apelaclones y reclamos, pagar Impuestos,
suotas y gravdmenesa prescritos por la lay, renunciar o
desistr @ derachos concedidos o en curso de
concesidn, recibir toda clase de documentos y valores,
dando el descargo reapectivo, y, en general para dar
ante dichas sutondedes todos los paece necesarlos al
efecto indicado y tomar todas les medidas que
creyeran conducentes al resguardo de mis {nhuestros
intereses), con todes les demés facuitades legales
necesarlas

Este poder comprende la facuitad de ratiflcar o
confirmar an M (nuestro) nombre 10 actuado aef
como la facultad de deslistir, transigir, comprometer, y
la de sustituirlo en todo o en parte y revocar
sustituciones Asimismo nombrolemos) @ RAMIRO
CASTRO DUQUE vy/o JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO y/o BEATRIZ JARAMILLO S

domicihado(s} en la Carrera 7 No 18 b8 Piso 8, mls
{nuestros) sapoderados en Colombla, con facultades
para recibir notificaciones y designar apodpstiE
judiciales o extrajudiclales ‘

Otorgado y firmado en
hoy de de 200 _
Firma

Nombre
Cargo

POWER OF ATTORNEY

| (We) ASTRAZENECA AB

domiciled in SE-IS31-Bodertalje, Sweden

Hereby appoint RAMIRO CASTRC DUQUE and/or
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO and/or BEATRIZ
JARAMILLO §

of Bogotd, Colombia, my (our) true and lawful
attorneys wrth special, ample and sufficient powsr to
obtain from the Colombian administrative judiciel and
police offices and authorities, in any nstance
privieges of patents of invention regstration of
trademarks industrial designs and uthity models,
registration of commercial names and emblems,
registration of copyright and contracts related thereto,
certificates of obtainers of vegetables varietles, as well
ae extensions, renewals and recordal of assignments
and changes of name and domicile related to the
abova, to prepare, prosacute and regiater licenses of
any kind, to asct as plaintiff or defendant in any
Instance or recourse, and before any judge,
corporation, public officlal or authonty in judicial,
adminlatrative and police actions, such a8 oppositions
to the registration of trademarks, caducity, cancelletion
and nullity actlons, claim actions derlved from the
obtalning or explotation of licenses, action of unfar
competition, penal demands, actions of indemnities for
damages clama or observations on patent
applications models, Industrial designs and utidity
models n the axerclss of preventive measures and In
other actlons or almllar procesdings

To that effect they are hereby empowered to file
applications, formulate descriptions, amsndments
protests daclarations, oppositions, cancellations
nullitles, appeals and claims, to pay taxes, quotes and
gesessmants prescribed by law renocunce or waive the
nghts granted or in the proceas of granting, to recslve
all kind of documents and valuables giving the
respactiva releass of recelpt, and, in genaral, to teke
before esld suthoritiee the necessary steps to such
effect, and any measuras that they may deem
pertinent to the safeguard of my {ourl Interest(s)
with all the other necessary legal powaers

This power includes the faculty to ratify or confirm
dasist, settle and compromise on my (our) behalf, and
to substitute this power in whole or In part and to
revoke substitutions At the same time | (Wse) hereby
appoint RAMIRO CASTRO DUQUE and/or JUAN
PABLO CADENA SARMIENTO and/or BEATRIZ
JARAMILLO §
pgSemlled In Carrera 7 No 1658, Piso 9 my (our)
Ry (s) In fact, with powers to racelve notifications
ghignate judicial and extrajudicial attorneys

Pd.an llgnad inMacclesfield, Cheshire,
i England v""
w ‘1 2003

Name KEVIN B
Titla Director IP Services
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CERTIFICADQO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Hoy de de
personalmente comparecld ante mf

8 quien conozco y de gquien me consta que firmd el
anterlor documanto, debidemente juramentado declard
y dijo que é! as

de

Socledad legeimernte constitulda para un periodo de
duracién que adn no ha terminado, que el declarante
asti autorizado por dicha compafila para conferir aste
poder, que sl sallo astampado por é! al pie de tal poder,
on nombre y reprassntacidn de la expresada compefiia,
as al selio oficial de ella y que el objeto para el cual se
conflere este instrumento estd comprendido dentro del
de la socliedad

El suscrito Noterlo hace constar que tuvo a la viste las
pruebas de |a existencia de la sociedad

Estado de
»on fecha

Yy que qulen confiere el presente poder es su
representante

» '\J IE
- *Nmrlo Piblico (sello}

'\-l'r\

-._-:?'.:“’ ] | {'-'-
' \ Il‘ -
( N e‘.#.nnilcmo NOTARIAL
{ \J ! PERSONA NATURAL
- ! ) by
i ,,
Hoy de de , comparecid{eron)

ante ml

a qulen (es) conozco y me consta que asison) la(s)

persona(e) firmante({s) del documento que precede y
quien(es) declara(n} que otorgen el miamo pars los

fines y propdsitos que en él se expresan

Notario Piblico (sello)

LEGALIZACION POR APOSTILLA ES REQUERIDA

~

36 "6?(

NOTARIAL CERTIFICATE” (CORPORATION)

3
< y” el
On this I{ Yo dyot ¥ N( of
personslly appeared bafore me
W Biv-

to ma known, and known to me to be tha person who
signed the foragoing instrumeant who being by me duly
sworn did deposa and say that he (she) s the

ATCr vEY
PotaszEnet BE

of

Which ia legelly constitutad for a term not yet axpirad
that depanant 13 authorized by sald Company to canfer
-this Power of Attorney that the seal affixed hersunto
by the deponent in the name and on behalf of sald
Corporation ls the corporate seal thereof, and that
purpose for which this instrument Is granted .
included within the corporate purpose of company

The undersigned Notary Public attests that he has sean
the documents that prove the existence of tha
company

State of

Crd 3
under date ot p & \["‘ ""‘?— L

and that ha {she) who gran}v@p pﬂalntpfmhmr of
attornay (8 it Hapraaantatlvo J

NOTARIAL CERTIFICATE
NATURAL PERSON

On this day of of

parsanally appeared before ma

who Is{are) known to me and who | sttest sxscuted
the foragoing document end he (they) declarad he

Notary Pubhc {Seal)

LEGALIZATION BY APOSTILLE 1S REQUIRED
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TRADUCCION SIMPLE AL ESPANOL del la Apostilla que vienen junto con el Certficado
Notarial (Socledad) y el Poder concadido por ASTRAZENECA AB, domicillada en SE -
151 Sodertalje, Suecia a Ramiro Castro Duque y/o Juan Pablo Cadena Sarmlento y/o
Beatriz Jaramlllo 8, domiclliados en la Carrera 7 #16-56, P 9, Bogobé D C, Colombia

AUTENTICACION
(Convencion de La Haya del 5 de Octubre de 1861)
REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE

1 Pals Remo Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte
2 Este documento publico

ha sido firmado por J B Hodgeon
3 actuando en capacidad de Notarlo Pdbllco
4 |leva el sello de Dicho Notario Piblico
CERTIFICADO
5 en Londres 6 el 17 de Febrero de 2004

7 por El secretario de Estado Prnincipal de Su Majestad para Asuntos Extenores y de la
Comunidad

8 No (G348987
9 Sello 10 Firma

J lreland (Fima)

Si este documento va a ser utllizado en un pals que no es parte de la Convencién de La

Haya del 5 de Octubre de 1661, debe ser presentado a la seccién coneular de la misién
que representa a ese pals
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APOSTILLE
' ¢ (Hague Conventon of 5 Ociober 1961 / Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
. UNITED KINGDOM OF GREAT BRITAIN AND NOFTHERN IRELAND
1 Country Umted Kingdom of Grest Briun nnd Northem Iretand
Pays Roysume-Uni de Grande-Bretagne et d Irlande du Nord
Thas pubisc docunser / Le présent acte public
2. Has been signed by J B Hodgron

adul ngeé par
3  Acnng mibe capacity of  Notary Publie
agussant en qualité de
4 Bemsthcsealstampof  The Saud Notary Public
st revity du scemvtimbre de
Certlficd/Attesl
5 o London/i Londyes 6. the/ls 17 February 2004

7 by Her Magesty’s Princrpal Secretary of State for Foreign and Conmanweaith Affyers /
par lo Secrétaire d Eixt Prinaipal de Sa Mayesté sox Affawes Etrangires &t du Commonwealth.

3 Number/sous No G348987
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___-NOTARlA 3_ 2 ‘“ Germén Eledzar Moreno I:‘

DIL CIRCULD DE SANTA FE DE BOGOTA, D.C. Notario

COMD SECRETARID DELESADD Dg-LA m:la JTREINTA Y DO8 (32) DEL
CIRCAAD BE BDBOYA

LERYIFICD 4 QUR. '

- [

La presente aoty es fiel oopla del original tomada d ro‘ istro
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