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Sefiora
JEFE DE LA DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

REF: Expediente No. 00 059.228 - Solicitud de patente de invencién a favor de
BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY

Respuesta a oficio No. 2083 del 23 de febrero de 2006

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492
del C.S.J., obrando como apoderado sustituto de la Sociedad BRISTOL-MYERS
SQuIBB COMPANY, domiciliada en Princeton, New Jersey, Estados Unidos, segln
lo acredita el documento de sustitucion de poder presentado en esa Division, me
permito dar respuesta a las observaciones de caracter técnico y juridico,
relacionadas con la patentabilidad, para la concesién de la patente de acuerdo con
la Decision 486 segln el concepto técnico No. 0205 notificado por fijacion en lista
de fecha 23 de febrero de 2006.

Atendiendo las observaciones del sefior Examinador en relacion con la claridad de
la solicitud nos permitimos presentar un nuevo capitulo reivindicatorio de 1 a 18, en
el cual conforme a la sugerencia del sefior examinador se han realizado todas las
correcciones solicitadas.

Con lo anterior hemos dado total cumplimiento a los requerimientos del sefior
examinador, consideramos por lo tanto que la solicitud se encuentra en condiciones
de ser permitida.

De la Sefora Jefe,

Atentamente,

A Kl Ll

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P.No. 57492 del C.S.J.

C.C. 80.410.337 de Usaquén

Carrera 7 No. 16-56 piso 9

Bogota, 19 de mayo de 2006
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REIVINDICACIONES

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos caracterizada porque, en base a un peso total de dicha forma de
dosis, comprende no mas del 30 por ciento en peso de medicamento,
de 4 a 8 por ciento en peso de slUperdesintegrante, de 20 a 70 por
ciento en peso de agente dispersante, de 1 a 10 por ciento en peso de
agente de distribucioén y de 10 a 50 por ciento en peso de agiutinante,
en donde dicho agente dispersante es silicato de calcio, dicho
superdesintegrante es crospovidona, croscarmelosa de sodio, glucolato
almidon de sodio, hidroxipropil celulosa de baja sustitucion o almidén
pregelatinizado, dicho agente de distribucion es silice amorfo, silice
ahumado, tierra diatomacea, talco, caoclina o trisilicato de aluminio
magnesio, dicho aglutinante es celulosa microcristalina, hidroxipropil
celulosa, etil celulosa, lactosa, manitol o fosfato de calcio y en donde
dicho medicamento se selecciona del grupo que consiste de
aripiprazola, entecavir, cefprozil, pravastatin, captopril, omapatrilat y
- irbesartan.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 éegundos o
menos de acuerdo con la reivindicaciones 1, caracterizada porque
dicho agente dispersante es silicato de calcio y dicho medicamento es
aripiprazola.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque, en
base a un peso total de dicha forma de dosis, comprende no mas de 30
por ciento en peso de medicamento, de 5 a 7 por ciento en peso de
superdesintegrante, de 35 a 45 por ciento en peso de agente
dispersante, de 1,5 a 3 por ciento en peso de agente de distribucion y
de 12 a 20 por ciento en peso de aglutinante, en donde dicho agente
dispersante es silicato de calcio.

Una forma de dosis que se disuelve en 10 segundos o menos de
acuerdo con las reivindicaciones 1, 2 o 3 caracterizada porque dicho




10.

silicato de calcio es silicato de calcio orto-, meta- o alfa triclinico,

Una forma de dosis que se disuelve en 10 segundos o menos de
acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 0 4 caracterizada porque dicho
superdesintegrante es crospovidona, dicho silicato de calcio es silicato
de caicio alfa triclinico, dicho agente de distribucién es sllice amorfo y
dicho aglutinante es celulosa microcristalina.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 0 4 caractenzada
porque dicho silicato de calcio es silicato de calcio orto-, meta- o alfa

triclinico.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 0 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es silicato de calcio alfa triclinico.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio comprende una combinacién de silicato
de calcio alfa triclinico y al menos uno de otro silicato de calcio de
grado farmacéutico en donde dicho silicato de calcio alfa triclinico
comprende del 10% al 90% en peso de dicha combinacién.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o0 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio tiene un area superficial de 1,0 m%gm a
210 m%gm, densidad en volumen de 0,075 g/cm® a 0,9 g/cm?, densidad
verdadera de 1,70 g/cm® a 2,90 g/cm® y contenido volatil de menos de
1% a 14% p/p.

Una foorma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es silicato de calcio alfa triclinico que
tiene un area superficial de 1,3 m*gm, densidad en volumen de 0,63
g/cm®, densidad verdadera de 2,90 g/cm® y contenido volatil de menos
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de 1% p/p.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es silicato de calcio orto cristalino que
tiene un area superficial de 0,98 mzlgm, densidad en volumen de 0,492
g/cm®, densidad verdadera de 3,252 g/cm® y contenido volatil de menos
de 1% p/p.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es silicato de calcio meta cristalino que
tiene un area superficial de 2,5 m/gm, densidad en volumen de 0,867
g/cm®, densidad verdadera de 2,940 g/cm? y contenido volatil de menos
de 1% p/p.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es un silicato de calcio cristalino que
tiene un 4rea superficial de 90,4 m%gm, densidad en volumen de 0,094
g/cm?®, densidad verdadera de 2,596 g/cm® y contenido volatil de menos
de 1% p/p.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 0 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es silicato de calcio amorfo que tiene un
area superficial de 191,3 m?/gm, densidad en volumen de 0,120 g/cm’,
densidad verdadera de 2,314 g/cm® y contenido volatil de menos de
14% p/p.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es silicato de calcio amorfo que tiene un
area superficial de 103,0 mzlgrn, densidad en volumen de 0,130 glcm:’,
densidad verdadera de 1,702 g/cm® y contenido volatii de menos de
14% pip.
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Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho silicato de calcio es silicato de caicio amorfo que tiene un
area superficial de 209 mzlgm, densidad en volumen de 0,075 glcm"',
densidad verdadera de 2,035 g/cm® y contenido volatii de menos de
14% p/p.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 0 4 caracterizada
porque dicho medicamento se selecciona del grupo que consiste de
aripiprazola, entecavir, cefprozil, pravastatin, captopril, omapatrilat e
irbesartan.

Una forma de dosis farmacéutica que se disuelve en 10 segundos o
menos de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2, 3 o 4 caracterizada
porque dicho medicamento es aripiprazola.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién N°
00 59228, realizado segun el articulo 48 de la decision 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcion: folios 6-30

. Ejempilos: folios 30-49

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 243-246

. Se reivindica prioridad, presentada en Estados Unidos el 12.04.00, bajo el nimero
09/547948

Objeto de la invencion

Seguln las reivindicaciones 1 a 18 de la presente solicitud, se refiere a una forma de
dosificacion farmacéutica de rapida disoluciéon que comprende un medicamento y una
combinacion de cuatro excipientes: un desintegrante, un agente de dispersion, un agente

de distribucién y un aglutinante.

_ Clasificacién intemacional de patentes A 61 K 9/20

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decisidn 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 lo anterior y gracias al nuevo capitulo reivindicatorio, la presente
solicitud cumple con el requisito de claridad, de acuerdo con el art. 30 de la Decision 486.
Evaluacion de la unidad de invencién

El Art. 25 de la decision 486 dice "La solicitud de patente sbio podra comprender una
invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un
inico concepto inventivo”™

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad de
invencién, contemplado en el art. 25 de la Decision 486.

Es una Invencién

El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencién, de acuerdo al
art. 15 de la Decision 486.

o



Excepciones a la patentabilidad

El contenido de las reivindicaciones 1 a 18 de la presente solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de la Decision 486.

Determinacion del estado de la técnica:

Consultadas las fuentes de informacidén con que cuenta este despacho, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
12.04.00-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Titulo Fecha de
Publicacion

1 | WO 99832092 | “Proceso para la manufactura de 01.07.99
tabletas de dispersiébn masticables”

2 | WO 9846215 | “Forma de dosificacion robusta 22.10.98
rapidamente soluble "

3 | EP 0890359 | “Tabletas que contienen antibiético 13.01.99
beta lactamico y proceso para
producirias

4 | WO 9503785 | “Medicaciones para el resfriado/alergia 09.02.95

: efervescentes de sabor agradable”

5 | US 5994348 | “Composiciones farmacéuticas que 30.11.99

contienen irbesartan”

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decisidon 486 de la comisién de la comunidad andina establece que:
"Los palses miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de produclo o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, fengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial’

En cumplimiento del articulo 14 de 1a decisién 486 de la comision de la comunidad andina,
se procedi6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacién de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decisién 486 establece "una invencion se considerara nueva cuando no
esta comprendida dentro del estado de la tecnica”

Se realizo el estudio de novedad y comparando elemento por elemento de la presente
solicitud, no se encontraron composiciones iguales a las de la presente solicitud, por lo
tanto las reivindicaciones 1 a 18 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el
art. 16 de la decision 486.

Evaluacién del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decisién 486 dispone "Se consideraré que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”



El estado de la técnica revela composiciones de sélidas de rapida disolucién, pero no las
composiciones que contienen la combinacién de auxiliares especificos de la presente
solicitud, especialmente silicato de calcio, que presentan un efecto de disolucién rapida en

menos de 10 segundos, lo cual constituye una solucién inesperada y nada obvia para una
persona versada en la materia respecto a esta clase de composiciones

En conclusién, los com;iuestos de las reivindicaciones 1 a 18 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel inventivo, segln el art. 18 de la decisién 486.
Evaluacién de la aplicacion industrial

El art. 19 de la Decision 486 dispone "Se considerara que una invencion es susceptible de
aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria"

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de aplicacién
industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decision 486.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-18 (folios 243-246) de la presente solicitud.

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
NGmero 0930 Jefe de la Divisién Nuevas | Cadigo 202024
creaciones
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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUGION 15899
Por la cual se otorga una patente de invelncién

CERTIFICADO 28493

L)

Rad. N° 00-59228

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y-COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el numero
00059228 del dia 08 de agosto del 2000, se solicitd conceder patente para la invencion
contenida en el expediente de la referencia.

}
SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requiri¢ al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 240 y 241 del cuademo
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 00-059228-00008-
0000 del 19 de mayo del 2006, atendié oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 243 a 246, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en
el examen de fondo. El capitulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisic')n 486 expedida por la
Comisién de La Comunidad Andina se 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 aplicacion industrial®.

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 18 contenidas en los folios 243 a 246, razén por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado. .

Sade Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 8800-910 185

Web: www.aic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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.. Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION 15823
Por la cual se otorga una patente de invencién

CERTIFICADO 28493

Rad. N° 00-59228
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencion a la creacion denominada:

1

"-C()MPOSICION PARA LA DOSIFICACION ORAL, DE DISOLUCION INSTANTANEA™
. Clasificacién IPC: A 61K 9/20.
Reivindicacién{es): 1218 Folio(s): 243 a 246.
Titular(es): BRISTOL —MYERS SQLjHBB COMPANY.
.Domicllio(s): Princeton, New Jersey, Estados Unidos de America.
Inventor{es): Sanjeev H. Kothari y Divyakant S. Desai.
. Prioridad N° 09/547,948 Fecha: 12de abrildel 2000 Pais: US.
Vigente desde: 08 de agosto del 2000 Hasta: 08 de agosto del 2020

Ai!'lflCULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos enla
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARfICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, Ty 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 8800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA S_UPER!NTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

15803
RESOLUCION " """~

Por la cual se otorga una patente de invencién

CERTIFICADO - 28493

Rad. N° 00-59228

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion al doctor Juan Pablo
Cadena Sarmiento, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de Bristol —
Myers Squibb Company., entregéndole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicién ante: el Superintendente de Industria y Comercio, del
cual podra hacer uso al momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles

* siguientes a ella. D0 pon VALOR DB
g a :pog,s—w. CIRID Y, CONCEPTO.
E.R..CHOb Anmmsmmw

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., a los ’b JUi. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

e
Ml
CARLO ARCE RO JIMEN

Doctor

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
Carrera 7 N° 16 — 56 Piso 9.

Bogota, D.C.

U Pt S L

202021

Sede Cantro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. LInea 8800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO ‘@u q

RADICACION: 0-59228 EDICTO No. 16206

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
. HACE SABER:

Que esla Superintendencia profirid Resolucién No. 15823 de 16-JUN-2008. Que el contenido de la parte rasolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Otorgar privileglo de patente de invencidn a la creacion denominada:

"COMPOSICION PARA LA DOSIFICACION ORAL, DE DISOLUCION INSTANTANEA™
Clasificacién IPC: A 61K 8/20,
Relvindicaclén{es): 1a18 Folio{s): 243 a 248.
Tiular{es): BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY.
Domicillo{s): Princeton, New Jersey, Estados Unklos de América.
Inventories): Sanjeev H. Kothari y Divyakant S..Desai.-

Prioridad N® (9/547048 Fecha: 12 de abril del 2000 Pafs: US.

1
Vigente decde: 08 de agosio del 2000 Hasta: 08 de agosto del 2020

ARTICULO SEGUNDO: El{itdar tendrd los derechos y s obligacionas establacidos en la
Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina y su privilegio caducard en las
.condiciones prescritas por tas disposiciones legales vigentss sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resoluciin y & cartificado
de patente. previas las anotacionas en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor Juan Pablo
Cadena Sarmiento, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de Bristol -
Myers Squibb Company., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicidn ante el Superintendente de Industria y Comercio, del
cual podrd hacar uso al momento de la notificacidn o dentro de los cinco 5 dias hdbiles

siguientes a ella. .

1]

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., a los 1 ﬁ JN 2005 .

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

Q@m&k&mﬂ%

Para notificar a los interesados, se fija el presente EDICTO en lugar visible a! plblico en la SUPERINTENDENCIA Df INDUSTRIA Y
COMERCIQ, por el término de (10) diez dias hkiles contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 11-JUL-2006 Este edicto $e desfija hoy 26-JUL-2006 a las cinco (5:00 p.m.) ¢~

Secretaria General Ad-Hoc
EDRICTO No. 10206

http://10.20.1.1 1/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=11-7-2006&kini=0 10/07/2006



