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REF EXPEDIENTE No 00058156 /
SOLICITUD DE PATENTE " PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON
B- CARBOLINA"

SOLICITANTE LILLY ICOS LLC
Asunto Atencion Auto Primer Examen de Forma

DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN, en mi condicion de apoderada de -la sociedad
sduutameenelasmtode'hrefemm:a.atemamemedoympuestaalautoNo 2661,
concepto tecnico 1776, porelwalsehacenalgunasobservaaonesdecaracter
documental y técnico sobre la solicitud de patente amba mencionada, las cuales
atiendo a continuacion

OPORTUNIDAD

Temendoenqnntaqueelautoqnconelpresenﬁemﬂoseatnndefuenoﬂﬁcado
por estado el dia 30 de Noviembre de 2000, enestafad'laseahendeoportmmnh
el requenmiento oficial

-

DOCUMENTOS

1 a- EnelrefendoAutosaanotalaausenaadecoplacerhﬁcadadela
prmdadremndleadapntoconsuﬂ'aduocuén

b- Merpumrtopomrdepmentaaesebespadnquemglgmeesmto
mdlcadoelzodeSephmmdeszsealbgarondebmmmelasmpmsmmadai
de las solicitudes Estadounidense, copias estas presentadas junto‘con traduccion al

espafiol -

2" Medmbeelrefendowtosesolmtambléneldmmmodepoderyla
mdltacléndelaustenuaympresentacuénlegaldeisolmante

Me permito presentar el documento de poder del solicitante debidamente legalizado y
traducido al espafiol

3  Allego con este escrito nuevo capitulo reivindicatorio, en el cual se han ejecutado
lasmdﬂmmsquesahsfaoenhsobservaaoneshedmaspaelseﬁmﬁmmmador
en el pnmerexamendefolma Adicionalmente se presenta nuevas tanetas de archivo
tematicd y de propietanos y nuevo exiracto para ia publicacion -
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ACLARACIONES

1. El examinador hace observaciones relativas a el nombre de la invencion, al
rerspecto me permito aclarar que este si esta de acuerdo con la descripcién y con las
reivindicaciones ya que las composiciones farmaceuticas con (6R, 12aR)-2, 3, 6, 7, 12,
12a-hexahidro-2-metil-6-(3, 4-metilan-dioxifenil) pirazino(2’, 1’:6.1)pirido(3, 4-b)indol-1,
4-diona son precisamente una p-carbolina como se puede leer claramente en
*Antecedentss de la Invencién®, pagina 3 junto con la formula estructural del compuesto
() y pagina 4, linea 5, asi como también en "Descripcion Detallada de la Invencion®,
pégina 8, lineas 25 y 26 y pagina 9, lineas 1 a 4 junto con la formula estructural del
compuesto (1), para citar solo algunos lugares dentro del capltulo descriptivo donde se
define claramente & una p-carbolina.

En tal razdn el solicitante pide mantener el titulo de la invencién como originalmente se
presentd.

2. La reivindicacién 2 si s consecuente con la reivindicacién 1 de la cual depends. En
la reivindicacion 1 se define un compuesto con la formula mostrada, donde el 90% de
ias particulas tienen un tamario de 40 micrones, mientras que en la reivindicacion 2 se
define un compuesto con la misma formula mostrada en la reivindicacién 1 {por eso
depende de ella), pero donde el 90% de las particulas tienen un tamafio de 25
micrones. Ademas, es perfectamente claro que el compuesto esta caracterizado por la
estructura molecular mostrada en la reivindicacién 1, pero donde el tamafio de particula
es diferente en [as diferentes reivindicaciones (1 a 4), y de importancia capital pues
dependiendo del tamafio de particula, es diferente la velocidad de absorcion o
biodisponibilidad en el organismo, objetivo mismo de la presente invencion.

El solicitante pide entonces que se conserven estas reivindicaciones tal y como se
presentaron originalmente.

3.En cuanto a las Reivindicaciones 3 y 4...., solicito atentamente remitirse a la
respuesta contenida en el numeral 2.

4. La reivindicacién 10 si guarda el requisito de unidad inventiva ya que parte del
mismo compuesto definido desde la reivindicacion 1, 0 como en la reivindicacién 5,
pero exhibiendo ademés un Cméx o un AUC dentro de unos valores predeterminados,
lo cual no desvia para nada el objeto de las reivindicaciones, conservando as! la unidad
de invencioén.

El solicitante pide entonces que se conserve esta reivindicacién tal y como se presentd
originaimente.

En cuanto a la definicibn de términos tales como * de aproximadamente a
aproximadamentse...”, se refiere al hecho de que durante el proceso de molienda del
compuesto para obtener diferentes tamafios de particulas, estas se distribuyen en
amplios rangos que solo pueden ser definidos dentro de los rangos de los tamices que
se utilizan para su separacién, que no son exactos, esirictamente hablando, dando
lugar al término de "aproximadamente”el cual consideramos valido desde el punto de
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vista estadistico. Sin embargo se procedera a eliminarios de [as reivindicaciones donde
ellos aparezcan para evitar asi las ambiguedades.

5. Respecto a la numeracion de las reivindicaciones, aceptamos la observacion hecha
y procederemos a commegir la humeracién consecutiva , como se veré en el nuevo
capitulo reivindicatorio presentado.

6. La reivindicacién 1 referente a la forma farmacéutica...,

Define exactamente la composicién utilizada y para més claridad incluird entonces el
nombre quimico del compuesto utilizado, como se vera en el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado.

Respecto a la definicion de términos como “de aproximadamente...”, se haré como se
ofrecié en el item 4 anterior y particularmente cuando se habla de un Cméx y un AUC,
donde el examinador tiene ciara razén.

El término " Comminution® se traduce adecuadamente al espafiol como "Conminucion®,
que significa reduccién de tamafio de las particulas de un material sélido y no como el
examinador erroneamente leyé ° conminacion® que efectivamente es algo
completamente distinto.

7. Con respecto a la reivindicacion 1 que se refiere a un método para manufacturar.....,

El examinador tiene razon y debe refiere especificamente a la reivindicacioén 14 (una
vez corregida la numeracion) donde claramente se hace referencia a un compuesto con
un tamafio de particula de 40 micrones. Excepto por el emor en la numeracién de las
reivindicaciones, no hacemos ningun otro comentario por que el texto es claro y muy
especifico y no vemos por lo tanto lugar a equivocaciones.

8.La reivindicacion 1 que hace referencia a la reivindicacion 14 carece de sentido.

Esto es cierto y se debe al ermor en la numeracion de las reivindicaciones. Una vez
hecha |a correccion anunciada queda resuslio el punto.

9. En cuanto a la observacion relativa a que Ia reivindicacién 2 que se refiere a una
composicion farmacéutica, la cual no estd definida como tal..., me permito aclarar lo
siguiente:

Una vez corregida la numeracién de las reivindicaciones, lo que el examinador lee
como reivindicacién 2, corresponde a la reivindicacion 16 por lo cual no pudo
encontrarle el sentido. Pero cuando se refiere a que no es claro lo que se quiere
significar con “ ...particulas de! compuesto tienen und80=40 6 menacs.”, sugerimos al
examinador remitirse a la pagina 8, lineas 16 a la 19 del capitulo descriptivo, donde se
lee lo siguiente : (sic) * La nomenclatura que describe el tamafio de particuia del
compuesto (I) es indicada comunmente como “d90°, y asi se hace aqul. Por ejemplo,
un d90 de 40 6 d80=40, significa que al menos el 90% de las particulas tiene un
tamafio de particula de menos de 40 micrones”.

10. En cuanto a la observacién relativa a que la reivindicacién 5 no define ni delimita
absolutamente nada, me permito poner de presente lo siguiente:
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Objetamos la observacién del examinador ya que las reivindicaciones 1 a 4 definen
claramente una droga libre{(un componentg), con diferentes tamafios de particulas (40,
25, 15 y 10 micras respectivaments), en tanto que la reivindicacién 5 habla de una
composicién farmaceutica, especificamente de la reivindicacién 1, junto con uno o més
transportadores, diluyentes o excipientes farmacéuticamente. Esta es la diferencia y su
sentido dentro del contexto.

Atentamente solicito se tengan en cuenta este nuevo capitulo reivindicatorio, que ahora
presento, como sustitutivo del presentado originaimente con la solicitud.

En el evento que resuitara alguna discrepancia de carécter técnico, manifiesto
expresamente que el solicitante mantiene Interés en la solicitud, por lo que quedo
a disposicién de atender a las observaciones formales y técnicas que su
Despacho requiera antes o durante el examen de fondo, evitando el archivo de la
solicitud.

Sefior Jefe,
DiLIA RODRIGUEZ D'ﬂm
LCD .

P354
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500 NORTH MICHIGAN '‘AVENUE, SUITE 2040
CHICAGOQ, ILLINOIS 50811

TEL Q129231190 FAXII12)923-1197

No.770
Chicago, mayo 31 de 2000

El suscrito Cénsul General de Colombia, CERTIFICA, que el seflor{a)
MARY REEVER, quien como SECRETARIO DELEGADA DEL ESTADO DE
INDIANA, autenticé la firma del signatario del poder precedente,
ejercia en la fecha las funciones indicadas y su firma corresponde
a la registrada en este Consulado. Que la compafiia LILLY ICOS LLC,
es una sociedad constituida de acuerdo con las leyes de EE.UU. y
cumple su objeto conforme a las mismas. Que el(a) sefior(a) MARK A.
.BARBATO , quien en su caracter representante legal de la citada
compafiia confiere el poder precedente.

La presente certificacién se expide en cumplimiento del articulo
480 del Cddigo de Comercio.

El Cénsul General no asume responsabilidad alguna ‘por ‘el
contenido del documento. !

PAGADO IMPUESTO DE TIMBRE Y DERECHOS CONSULARES
US$57.00 (Cincuenta y siete dblares)
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United States of America

DEPARTMENT OF STATE

To all to whom these presents shall come, Greetings:

I Certify That the document hereunto annexed is under the
Seal of the State(s) of Indiana, and that such Seal(s) is/are
entitled to full faith and credit.?*

In testimony whereof, I, Madeleine K. Albright,
Secretary of State , have hereunto caused the
seal of the Department of State to be affixed and
iny name subscribed by the Assistant
Authentication QOfficer, of the said Department,
at the city of Washington, in the District of
Columbia, this twenty-fourth day of May, 2000.

Assistant Authenticatioh Officer,
Issued pursuant to CHXTV, Siate o
Sept. 15, 1739, 1 Stan. 68-69; 22 4 Department of State
USC 2052 220ISC 285 1u; 5 USC .
301 28 USE 1733 1. 20q.; 8 USC *For the contents of the annexed document,the Department assumes no

1343(); RULE 44 Federal Rules of responsibility
Civil Pracedure.

This certificate is not valid if it is removed or altered in any




NITED STATES OF AMERICA
CERTIFICATE OF OFFICE
STATE OF INDIANA

.

Sue Anne Gilroy

Secretary of State of Indians, DO HEREBY CERTIFY: That,

rmin. to records on file in my office, P"Leah R. Sanders was duly clected
r

sppointed 1o the office of __NOCary Publfc

in and for Marion County

knd that the term of axid office included the date of __ADT1l 25, 2000 : that to all hisfher official acts as said offi-

cinl, full faith and credit ought to be given in all Courts of
Justice and elsewhere, In testimony whereof, 1 have here unto

set my hand and affixed the Great Seal of the State of Indiaza,

at Indinasgolis, this____ Sixtaenth dry of
May , 2000
..lI‘ll aﬂa.d,é&,&q)
_Z

Becratary of Gtate

W_MMJ ‘)
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CERTWICADO NATARAL (Cuando el solichants es
SOCIEDAD)
{Podeses oiorgados en El Gavador Estados Unidos,
Muicoy Venazueis)

Alos dias del mea de
do ol Notario que suserbe DA FE ds

{nompre de I persona qua fima d poder)
mayor de edad y domcilado

fimnd da su puflo

y leira ¢! documento que anlecede
2 Conocs d jala) olorgonte y que esie [a) eshl
Isgalmenie capaciiado paro el aforgermiento.
3, Bolorgante ha fimodo e refeddo documento en
sucaracler e
ds lo persona Jridica

4 la cilada persona jurkiica con sede en

legadments consfiluida, que lene acluaimente
exisiencio legal y que of aclo pam a cudl seha
mmwﬂmm fos que
consiffuyen s objelo sacial.
5 #iolorganie fiens efecfivaments ia representocién
que chslenia que e:l:’acleglimu y que ethi
-] Ofﬂw Dﬁdﬂl’
wﬁmmmaumuyam
conitan porgue he ftenido o o veln ks
documenios autinficos

Notarlo Pdblico

NOTA. A confinuacisn de lo anlerdor el Carsul de
Calombia debe ouienicor la firma del Notario Pdblca,

CERTIFICADO NOTARIAL (Cuando el
solichkants as INDIVIDUD)

Al dins del mes de
de ¢l Notario qua susoribe DA FE de

qQua
1

{nembre do la parsons que firma of poder)

of docurnenfe que aniecede. conoce o olforgante
vq.nmoslihgdm-nlu capaciiado pora el
oforgaranta.

~ Netorio Pdbico
NOTA. A confinuacidn de e Whleter, of Cennd de
mmmhmalmmm

Pam todss lea demis palees el Sefiar Consul de

Colombla o snis quisn se elnrglus,debs enpedi
soriificacion d-jnnlo cohstsnels 1) de I» axis

p—

NOTARIAL CEXTRCATE { When the applioant s &

CORPGORATION)
(Powers of siiomnay granied in. B 8aledor mu.sk
and Venezueln)

Ths 'S *h  deyat April, Roto
tha undersigned Notary CERTIFES that:
1 e 3LBATD

(name of the parsan who signs the power of stemay)
of gl aege anid

o

setf his hand on the dacument.
2 The granior B fo him known ond tiaf
he/she has legal copacrly to sxecute the documenl.

Bewo 0>

Dl

4 The menlioned hxidical person with ploce of
businassin__

h duly orgonized, hos ocludl legal exdsience ond that
fhe purposas for which tha power of attomely & gronfed
cre within the scope of Is corporale purpases.

§ Te grantor has Ihfact the referdd quallly ond
jhathls/her representolion & legal ond thot hefshe
b ampowered o grant this power of allomey

é. | haove based the above cerfificafions 3. 4 and 5.on
e aheniic documenh which lar luch purpasewere
axhibled to ms

State of Indiana, Coupty of Marion

’
ek Al My commigaion
Publle expires ¥
D'Leah R Sanders pires Februar

13, 2
A. Then the Colomblan Consul must fegailze the 007
of tha Nolory Public.

OTARIAL CERTIFICATE ( When the

ap Iz an INDNVIDUALB)
On deyof
the Notary CERTIFIES that
1
(rave of the wha alpns the Powsr of Allemney)
of ingal age wnd domiciied
N\, signedi In his presence
the foregoing dac #ha gontor i o him
known and has ingal capuclly b
eecule thet document.




TRADUCCIONQFICIAL NO. 303 /2000.-

EL TEXTO QUR SIGUE ES TRADUCCION FIEL Y CONPLETA DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN
INGIES, LIEVA BELLO Y FIRMA DE HELEHNA URIBE DE LENOINE, TRADUCTORA E
INTERPRETE OFICIAL, SEGUN RESOLUCION No. 3618 EXPEDIDA POR EL MINIATERIO DR
JUSTICIA EL 6 DE SEPT. DE 1972

TRADUCCION DE LOS SELLOS QUE SE ENCUENTRAN EN EL PODER
OTORGADO PCR MARK A. BARATO, REPRESENTANTE LEGAL DE LILLY
ICOS LLC, CON DOMICILIO EN 1209 ORANGE STREET,
WILMINGTON, DELAWARE, 1981, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, A
LAS DOCTORAS DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN Y CLAUDIA

LUCIA CARO RAMIREZ.

OTORGADO Y FIRMADO POR MARK A, BARBATO, GERENTE DE LILLY

ICOS LLC.

- ——— T — A — — — T p——— —

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDADES)
PODERES OTORGADOS EN: .EL SALVADOR, ESTADOS UNIDOS,
MEXICO Y VENEZUELA.

A los 25 dias del mes de Abril de 2000, el Notario que

suscribe DA FE de que:

1. MARK A BARBATO, mayor de edad y domiciliado en
Indianapolis, 1Indiana, Estados Unidos de América,
firmbd de su pufio y letra el documento que antecede.

2. Conoce al oiorgante' Yy que este estd legalmente

capacitado para el otorgamieato.
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3.

El otorgante ha firmado el referido documento en su
caracter de Gerente de la persona juridica LILLY
ICOS LLC.

La citada persona juridica con sede en

estd legalmente constituida,

que tiene actualmente existencia legal y que el acto
para el cual se ha otorgado este poder esta
comprendido entre les que constituyen su objeto
social.

El otorgante tiene efectivamente la representacién
gque ostenta, que ésta es legitima y dque esta
facultado para otorgar este poder.

Las anteriores certificaciones de los puntos 3, 4 ¥y
5 me constan porque he tenido a la vista los

siguientes documentos auténticos:

FIRMADO: D’LEARH R. SANDERS, NOTARIQO PUBLICO. CON COMISION

HASTA EL 13 DE FEBRERO DE 2007. HAY SELLO EN RELIEVE DEL

NOTARIO.
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ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
CERTIFICACION DE CARGO
ESTADO DE INDIANA
Yo, Sue Anne Gilroy, Secretario de Estado del Estado de
Indiana, por el presente certifico que de conformidad con
los archivos de mi despacho D'LEAH R. SANDERS fue
debidamente nombrado y calificado como NOTARIO PUBLICO
para el Condado de Marion y que el periodo de dicho cargo
incluye la fecha de 25 de Abril del 2000. Que los actos
oficiales de dicho Notario merecen plena fe y crédito
tanto en los tribunales como fuera de ellos.
EN TESTIMONIO DE LO CUAL, he puesto mi firma y el Gran
Sello del Estado de Indiana en Indlanapolis a los 16 dias
del mes de Mayo de 2000.
POR: SUE ANNE GILROY. SECRETARIO DE ESTADO:
FIRMADO: MARY REEVER, SECRETARIO DE ESTADO DELEGADO.
' HAY SELLO DEL ESTADO DE INDIANA.
No. 00036804-1

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA - DEPARTAMENTO DE ESTADO

A TODOS A QUIENES LOS PRESENTES LLEGUEN, SALUDOS :
POR MEDIO DEL PRESENTE CERTIFICO QUE EL DOCUMENTO ADJUNTO

HA SIDO EXPEDIDO BAJO EL SELLO DEL SECRETARIO DE ESTADO
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DEL ESTADO DE INDIANA Y QUE DICHO SELLO MERECE PLENA FE Y
CREDITO*

* (EL, DEPARTAMENTO NO SE RESPONSABILIZA POR EL CONTENIDO DEL DOCUMENTO)
EN TESTIMONIO DE LO ANTERIOR, YO, MADELEINE K. ALBRIGHT,
SECRETARIO DE ESTADO, ORDENO QUE SE COLOQUE EL SELLO DEL
DEPARTAMENTO DE ESTADO Y QUE MI NOMBRE SEA SUSCRITO POR EL
FUNCIONARIO DE AUTENTICACIONES DE DICHO DEPARTAMENTO DE
ESTADO EN LA CIUDAD DE WASHINGTON, DISTRITO DE COLUMBIA,
ESTE DIA 24 DE MAYO DE 2000,

POR MADELEINE K. ALBRIGHT, SECRETARIQO DE ESTADQ.

FIRMADO : ILEGIBLE, FUNCIONARIO DE AUTENTICACIONES DEL
DEPARTAMENTO DE ESTADO. HAY SELLO EN RELIEVE DEL
DEPARTRMENTO DE ESTADO.

SIGUE AUTENTICACION DE LA FIRMA DE MARY REEVER EFECTUADA
POR EL CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA EN CHICAGO BAJO EL
NO. 770 Y AUTENTICACION DE LA FIRMA DEL CONSUL EFECTUADA
POR EL MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES EN SANTAFE DE

BOGOTA, BAJO EL NO. 286240 DEL 22 DE JUNIO DE 2000.
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LO QUE SE REIVINDICA ES:

1. Una forma en particulas de una droga libre de un compuesto de formula

o)
1L
I N
I 71)
H HZ o}

0
(6R,12aR)-2,3,6,7,12,12a-haxahiliro-2-meti-6-(3,4-

metilendioxifenif)pirazino[2’, 1':6, 1]piridof3,4-bJindoi-1,4-diona

y sales y solvatos farmacéuticamente aceptables del mismo,
comprendlendo particulas del compuesto en donde al menos el 80% de
las particulas tiene un tamafio de particula de menos de 40 micrones.

2. La forma en particulas de la droga libre de la reivindicacién 1 en donde
al menos el 90% de las particulas tiene un tamafio de particula de
menos de 25 micrones.

3. La forma en particulas de la droga libre de la reivindicacién 1 en donde
al menos el 80% de las particulas tiene un tamafio de particula de
menos de 15 nia'c;nes.

4, La forma en particulas de la droga libre de la reivindicaciéon 1 en donde
al menos el 90% :de las particulas tiene un tamafio de particula de

menos da 10 micrones.
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Una composicién farmacéutica que comprende la forma en particulas de
la droga libre de la reivindicacién 1 y uno o mas transportadores,
diluyentes o excipientes farmacéuticaments aceptables.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién 5 en donde la droga
libre estéd completamente en forma de particulas. ‘

Un método para tratar disfunciones sexuales en pacientes que asl lo
requieren, que comprende - administrar al paciente una cantidad
terapéuticamente efectiva de una composicién que comprende la forma
en particulas de la droga libre de la reivindicacién 1 y uno o méas
transportadores, diluyentes o axcipientes farmacéuticamente aceptables.
El método de la reivindicacién 7 en donde la disfuncion sexual es
disfuncién eréctil masculina.

E) método de la reivindicacién 7 en donde la disfuncién sexual es
desorden de excitacion sexual femenina.

Una composicion farmacéutica que comprende:

(a) una forma de droga libre de un compuesto que tiene la formula

o

O

o
o—/

% 2 L



1.

(6R,12aR)-2,3,6,7,12,12a-hexahidro-2-meti-6-(3,4-
metlilendioxifenil)pirazinof2’,1°.6, 1]pirido[3,4-bjindol-1,4-diona

y sales y solvatos farmacéuticamente aceptables del .mlgmo, y

() uno o méas transportadores, diluyentes . 0 excipientes
farmacéuticamente aceptables,

en donde la composicion exhibe un Cuax de 180 a 280 microgramosflitro

0 un AUC (0-24) de 2280 a 3560 microgramos.horafitro, medidos

usando una dosis de 10 mg del compuesto.

La composicion de la reivindicacion 10 en donde la composicién exhibe

un Cuax de 180 a 2680 microgramosflitro yunAUC de 2280 a 3560

microgramos.horallitro.

12.

Una composicion farmacéutica que comprende;

{a) un compuesto que tiene la formula

" o]
l --“"anc":l
N "wl/l
o
(6R,12aR)-2,3,6,7,12,125Hexahidro-2-meti-6-(3,4-

" metlendioxifenilipirazino[2’, 16, 1]pirdo[3,4-bfindol-1,4-diona

y sales y solvatos farmacéuticamente aceptables del mismo, y
(b) uno~ o “més transportadores, diluyentes o0 excipientes

farmacéuticamente aceptables,



en donde la composicion exhibe un Cyax de 180 a 280 microgramosiitro o -
un AUC (0-24) de 2280 a 3560 microgramos.horaflitro, medidos usando
una dosis de 10 mg del compuesto.
13.Una composicion farmacéutica que comprende: ]

(a)una forma de droga libre de un compuesto-que tiene la formula

(6R,12aR)-2,3,6,7, 12, 12a-hexahidro-2-metil-6-(3,4-
mefilendioxifend)pirazino[2’,1'.6, 1]pirido[3,4-bfindol-1,4-diona

y sales y soivatos farmacéuticamente aceptabies del mismo, en donde al
menos el 90% de las particulas tiene un tamafio de particula de menos
de 10 micrones, y
(b)uno o més transportadores, diluyentes o excipientes,
y compasiciones bicequivalentes de los mismos.
14. Un método para manufacturar la forma en particulas de la droga libre
de la reivindicacién 1, que comprende:

{a) proveer una forma libre, sélida del compuesto, y



(b)efecthar conminucion da la forma libre sélida del compuesto para proveer
particulas del compuesto en donde al menos el 80% de las particulas
tengan un tamafio de particula de menos de 40 micrones.

15.El método de la reivindicacién 14 que comprande adici.onalment.e.-ja etapa de
mezclar las particulas de la etapa (b) con uno o mas transportadores,
diluyentes o excipientes farmacéuticamente aceptaples.

16.Una composicion farmacéutica preparada bor ineztla de “particulas de un

compuesto que tiene la formula

metilendioxifenil)pirazino[2',1°:6, 1]pirido{3,4-bjindol-1,4-diona

0 de sales o solvatos farmacéuticamente aceptables del mismo, con uno
o mas transportadores, diluyentes o excipientes farmacéuticamente

aceptables, en donde las particulas del compuesto tienen un d80=40 6

menos.

17.El uso de particulas de una forma libre de un compuesto que tiene la

formula

R s
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(6R,12aR)-2,3,6,7,12,12a-hexahidro-2-meti-6-(3,4- _
metiendioxifenil)pirazinof2’,1':6, 1]pirido[3,4-bjindol-1,4-diona

en donde al menos el 90% de las particulas tiene un tamafio de
particula de menos de 40 micrones, para la manufactura de un
medicamento para el tratamiento de disfuncién eréctii masculina o
desorden de excitacion sexual femenina.

El uso de particulas de una forma libre de un compuesto que tiene

la fdrmula

(6R,12aR)-2,3,6,7,12,12a-hexahidro-2-meti-6-(3,4-
metilendioxifenif)pirazino[2’, 1:6,1]piridof3,4-bfindol-1,4-diona

que exhibe un Cyax de 180 a 280 microgramos/itro y un AUC de 2280
a 3560 microgramos.horallitro, medidos usando una dosis de 10 mg del



19.

compuesto, para la manufactura de un medicamento para el tratamiento
de disfuncion enéctii masculina o desorden de excitacion sexual
femenina.

La invencidon como aqui se ha descrito. .'

ohr
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2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION

Folio Ieé

Radicacion no _QQ-58150
Concepto Técnico no 40 Clasificacitn Intemacional de Patentes__ AG1K. 31/295

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 38 de la Decision 486 se determind que
esta salicitud de Patente de invencién:

SiX] NO[]
SIX] NO[]
SIX] NO[]
SIK] NO[ |

SIQ NO[ |
SI[] NOL]

Sif 1 NOT ]}

SI{1 NOIN
Sl NOJ |
S WO [ ]

Contiene un resumen de la invencién (Art.26-e).
Contiene el titulo 0 nombre de la invencion (Art.27-d).

_Contiene la descripcion de la invencion (Art 26-b).

NO ES APLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesarios para comprender la invencion
(At 26-d)

Contiens una 0 mas reivindicaciones. (Art 26-c).

NO ES APLICABLE b( ] Han sido desamvliados los productos y/o procedimientos a parfir
de recursos genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Palses
Miembros es pais de origen. (Art. 26- h).

NO ES. APLICABLE [X JLos productos y/o procedimientos han sido obtenidos o
desamoliados a partir de los conocimientos fradicionales de las comunidades indigenas,
afroamericanas, o locales de los palses miembros, de acuerdo a lo establecido en la
Decisidn 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes. (Art.264).

Lainvencion se refiere a un producio relativo a un material bioldgico. (Art 26-J).
La prioridad coincide con la materia reivindicada.
CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: SI[] NO [ ] ver hoja(s) anexa(s)

;. ghgm respucesio T\'4"=9¢v?h:=r\ de forma en b {ios 38 aa. I
\ Nexo NLevo topitolo rewvindieaiorio e rcen*;\qip <l onginalmen e
Pm—lndo.-fgifo’:: 9Z a 3B, nuevo extradco povar Ucnc.iécl (folioeg)
dovpeda demmatica (fotio 101) y de propreda-ios (folio 100) |
EXAMINADOR TECNICO
202041

Bogot4 D. C., 45 cib L/O2

Carrera 13 No. 2700 Piso 6 y 10
Conmutador: 334 12 21-2-34
Fax: 28131 26 e-mak: | oV.CD
Santa Fe de Bogotd D.C. -Colombia
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2020
Bogoté DC

Doctor(a)
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
Apoderado(a) o Representants

REFERENCIA: - Radicacién No. 00-058156

Trédmite 002
Evento 001
Actuacion 416
Oficio No. 1107

Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el expediente
indicado en la referencia, retine los requisitos de fomma establecidos en ios articulos 26 y 27
de la Decision 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, y en las deméas disposiciones
vigentes sobre la materia, sa envia el extracto de la solicitud a la Oficina de Comunicaciones
para efecto de su publicacién en la Gaceta de Propledad Industrial, conforme lo establece
el articulo 40 de la misma Decislén.

Ciamplase
Dado en Bogota DC,alos § 6 J

ALIX CARMENZA SPEDESDE VERGEL
Jofe de la Divisidp¥de Nuevas Creaciones

Bogot, DC, El extracto de esta sdlicitud fue publicado en el namero “O2() dela
Gaceta de Propiedad Industrial, de fecha . El término hébll sefalado p-x ia ley
axpiré el y Sl __ NG ___ se presentaron oposiciones por parte de tsrceros
202027
Carrare 13 N° 27-00 Pince 5° y 10°
Conmuindor 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125

Santafé de Bogotd, D.C. - Colombia



