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Drigard & Castro Apartado 3692 ’l,\
Abogados
Cra. 7 16-56
Bogotéa - Colombia S.A. a’b

Tel. Conm. 3802200

. Tel/Fax: {57.1) 2827976
AS: 04,398 (57.1) 3802700

_ E.Mail:bricas @brigardycastro.com.co
Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

REF: Expediente No. 00 058.801 - Solicitud de Patente
a favor de: AstraZeneca AB

Titulada: COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN UN
INHIBIDOR DE HMG CoA REDUCTASA Y UNA SAL INORGANICA DONDE EL
CATION ES MULTIVALENTE

RAMIRO CASTRO DUQUE, abogado con T.P. No. 1003 de Minjusticia, obrando en
calidad de apoderado principal de la Sociedad ASTRAZENECA AB, segun lo
acredita el documento de Poder presentado en esa Divisidon, por medio del
presente escrito me permito presentar modificacion y comeccidbn a capitulo
reivindicatorio, donde:

- En la reivindicacién 1 se limita excluyendo la hidrotalcita sintética como una
sal inorganica — la base de esto se encuentra en la pagina 3 y en la anterior
reivindicacién 8 (ahora eliminada);

- La reivindicacion 2 se limita a una tableta farmacéutica — la base de esto se
encuentra en |la pagina 3; y

- ' La reivindicacion 3 tiene mas de 5mg del ingrediente activo presente en la
formulacién — la base de esto se encuentra en la pagina 3.

Las reivindicaciones restantes han sido numeradas nuevamente para expficar
los anteriores cambios.

La reivindicacién 19 ha sido corregida para excluir la hidrotalcita sintética como
en la reivindicacion 1.

La reivindicacibn 21 ha sido modificada para comegir un pequefio efor
tipografico.

La reivindicacion 22 ha sido comregida para que dependa de la reivindicacién 1y
para excluir la hidrotalcita sintética como en la reivindicacion 1.

De la sefiora Jefe atentamente, .

RAMIRO CASTRO DUQUE
C.C. No. 170.322 de Bogota
T.P. No.1003 del C.S.J.
Agosto 28, 2003
CHP/MEV/hsr.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion farmacéutica que comprende el acido (E)-
7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2[metil(metilsulfonil Jamino]pirimidin-5-
yl]-(3R, 58)-3,5-dihidroxihept-6-enoico o una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo como el ingrediente activo y una sal inorganica en la
cual el cation es multivalente, siempre y cuando la sal inorganica no sea

hydrotalcita sintética.

2. Una tableta farmaceutica que comprende el acido (E)-7-[4-
(4-fluorofenil)-6-isopropil-2[metil(metilsulfonil)amino]pinimidin-5-yl]-(3R,
5S)-3,5-dihidroxihept-6-enoico o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo como el ingrediente activo y una sal inorganica en la cual el cation

es multivalent_e.

3. Una -composicién farmacéutica que comprende mas de 5 mg
del acido (E)-7-{4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2[metil(metilsulfonil)amino]
pirimidin-5-yl}-(3R,  5S5)-3,5-dihidroxihept-6-encico o unma  sal
farmacéuticamente aceptable del mismo como el ingrediente activo y una

sal inorganica en la cual el cation es multivalente.

4. Una composicion farmacéutica como se reivindico en
cualesquiera de las reivindicaciones [ a 3 donde el cation de la sal
inorganica se selecciona a partir de calcio, magnesio, zinc, aluminio e

hierro.

5. Una composicion farmacéutica como se reivindicO en

cualesquiera de las reivindicaciones 1 a 3 donde la sal inorganica se

7f7’
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selecciona a partir de metasilicato de aluminio magnesio, fosfato tribasico

de calcio, fosfato tribasico de magnesio y fosfato tribasico de aluminio.

6. Una composicion farmacéutica tal como se reivindicé en la
reivindicacion 5 donde la sal inorganica es metasilicato aluminio

magnesio.

7. Una composicion farmacéutica tal como se reivindico en

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 la cual es una tableta o polvo.

8. Una composicion farmacéutica tal como se reivindica
en las reivindicaciones 1 o 2 en la cual estd presente mas de 5 mg de

ingrediente activo.

9. Una composicion farmacéutica tal como se reivindico
en cualesquiera de las reivindicaciones 1 a 8 en la cual esta presente mas

de 10 mg de ingrediente activo.

10. Una composicion farmacéutica tal como se reivindicé en
cualesquiera de las reivindicaciones 1 a 9 donde la relacién de la sal
inorganica con respecto al ingrediente activo esta en el rango de 1:80 a

50:1 en peso.

11. Una composicion farmacéutica tal como se reivindico en cualquier
reivindicacion precedente que comprende adicionalmente uno o mas

rellenadores, aglutinantes, desintegrantes o lubricantes.



12, Una composicion farmacéutica tal como se reivindico en
cualesquiera de las reivindicaciones 1 a 8 donde el ingrediente activo esta

presente en una cantidad de 1 a 50% en peso de la composicion.

13.  Una composicion farmacéutica tal como se reivindicod en la

cualesquiera de las reivindicaciones 1 a 8 donde la sal inorganica esta

presente en una cantidad de 1 a 50% en peso de la composicion.

14, Una composicion farmacéutica como se reivindico en la
reivindicacion 11 donde el rellenador est4 presente en una cantidad de 30

a 90% en peso de la composicion.

15. Una composicion farmacéutica tal como se reivindico en la
reivindicacion 11 o 14 donde el aglutinante esta presente en una cantidad

de 2 a 90% en peso de la composicion.,

16. Una composicion farmacéutica como se reivindico en la
reivindicacion 11, 14 o 15 donde el desintegrante esta presente en una

cantidad de 2 a 10% en peso de la composicion..

17. Una composicion farmacéutica como se reivindico en la
reivindicacion 11, 14, 15 o 16 donde el lubricante esta presente en una

cantidad de 0,5 a 3% en peso.

18. Una composicion farmacéutica como se reivindicO en

cualquier reivindicacion precedente donde el ingrediente activo es la sal

de calcio del acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2--

[metil{metilsuifonil) amino] pirimidin-5-i1}-(3R, 55)-3,5-dihidroxihept-6-

acido enoico.
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19. El uso de una sal inorganica en la cual el cation es

multivalente para estabilizar ¢l compuesto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-

isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidinS-yl}-(3R,5S)-3,5-

dihidroxihept-6-enoico o0 a una sal farmacéuticamente aceptable del mismo

siempre que la sal inorganica no sea hydrotalcita sintética.

20.  El uso tal como se reivindicé en la reivindicacion 19 donde la
sal inorganica en la cual el cation es multivalente se selecciona a partir de
metasilicato aluminio magnesio, fosfato tribasico de calcio, fosfato

tribasico de magnesio y fosfato tribastco de aluminio.

21.  El uso tal como se reivindico en la reivindicacion 20 donde la
sal inorganica en la cual el cation es multivalente es metasilicato aluminio

magnesio.

22.  Un método de producir una composicion farmacéutica
estabilizada de acuerdo con la reivindicacion 1 que comprende incorporar
una sal inorganica en la cual el cation es multivalente en una composicion
farmacéutica que contiene el compuesto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-
isopropil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]- (3R,  58)-3,5-
dihidroxihept-6-enoico o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo

siempre que la sal inorganica no sea hydrotalcita sintética.

23. Un método tal como se reivindico en la reivindicacion 22
donde la sal inorganica en la cual el cation es multivalente es metasilicato

de aluminio magnesio.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/
Bogota, D.C.,
Doctor
Ramiro Castro Duque OficioN°, R Q31
Apoderado -
REFERENCIA Radicacion 00 58801
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Folios 002

Como resultado del examen de patentabilidad de !a solicitud de patente de
invencion N° 00 58801, realizado segun el articulo 45 de la decisién 486 de la
comision de la Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcion: folios 9-16

. Ejemplos: folios 16-20

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 73-76

. Se revindica prioridad, presentada en Gran Bretaiia el 26.01.00, bajo el
namero 0001621.2

Objeto de la invencion

Segun las reivindicaciones 1 a 23 de la presente solicitud, se refiere a una
composicion farmacéutica que contiene (E)-7-[4-{4-fluorofenil)-6-isopropil-
2[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il}-(3R.5S)-3,5-dihidroxihept-6-acido
endico y una sal inorganica en la cual el cation es multivalente que presenta
una estabilidad mejorada.

-

Clasificacion intemacional de patentes A 61 K 31/505



Claridad de la solicitud

El art. 30 de la decision 486 establece que “Las reivindicaciones definiran la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion”

Teniendo en cuenta io anterior, a pesar de la restriccion hecha, la reivindicacion
1 es muy amplia, debido a que el término “sal inorganica en la cual el cation es
multivalente” abarca muchas sales inorganicas que no se encuentran reveladas
en la descripcion.

Se recomienda incluir dnicamente las sales de los cationes revelados en la
descripcion (calcio, magnesio, zinc, aluminio y hierro o la mezcla de ellos) para
que las reivindicaciones cumplan con lo establecido en el art. 30 de la decision
486

Excepciones a la patentabilidad

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina
establece que: "Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacién industrial’

Teniendo en cuenta lo anterior, el contenido de las reivindicaciones 19-21, que
trata de “El uso de una sal tribasica...”, no es patentable, debido a que la
legislacion vigente no contempla los usos como objeto de patente.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de ta notificacion de la presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se
denegara la patente.

niprme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal

Notifiquese el presente ofici _
rimerg de la Circular Unica N° 10 de 2001

e), del capitulo 5 del titul

Alix Carmenz4 Céspedes de Vergel
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de

fecha 29 Sr1 2005

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Numero 1403 Cdédigo 202024
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