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Re: Expediente N° 10-035.469
Solicitud de Patente de Invencién Titulada: “FORMULACION QUE CONTIENE
UN COMPUESTO INHIBIDOR DE QUINASA DEPENDIENTE DE CICLINA Y
METODO PARA TRATAR TUMORES UTILIZANDO EL MISMO”
Solicitante: SCHERING CORPORATION
Nuestra Ref.: P2010/000034

RESPUESTA AL OFICIO No. 5255 NOTIFICADO
POR FIJACION EN LISTA No. 140, DE FECHA 23 DE ABRIL DE 2010
(EXAMEN DE FORMA ART 12)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad en referencia, me permito dar respuesta
al auto emanado de ese Despacho dentro del término legal previsto en el articulo 12 del Cédigo

Contencioso Administrativo en los siguientes términos:

1. En respuesta a la unica observacion del Examinador, me permito adjuntar un nuevo
Capitulo Reivindicatorio Modificado, del que han sido eliminadas las reivindicaciones 7 a la 10
y de 27 a la 52, quedando un total de 24 reivindicaciones. Asi las cosas ajunto un recibo de pago
valor de $114.000.00, que cubre el valor modificaciones en tramite y un recibo por valor total de

$364.000.00 por 14 reivindicaciones adicionales.

2. Solicito al Despacho sea tenido en cuenta el nuevo pliego de Reivindicaciones en el

presente tramite.

C.C. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexo: Capitulo Reivindicatorio Modificado (con eliminaciones sefialadas)
Recibos por valor de $114.000.00 y $364.000.00

Diagonal 34 N° 5 - 28, Bogot4 D.C., Colombia
Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601-7799, office@olarteraisheck.com, www.olarteraisbeck.com




Expediente No. 10-035.469
' Examen de Forma

P2010/000034
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Examen de Forma)
1. Una formulacion infundible por via intravenosa que comprende el compuesto de

la Férmula II en una solucién amortiguada con un pH entre pH 3.4 y pH 5, la
formulaciéon proporcionando al menos una conducta PK y/o AUC segin aquella
mostrada en cualquiera de las Figuras 2A, 2B, o 2C cuando se administra en un humano

en al menos uno de los niveles de dosificacidn indicados.

2. La formulacion de Reivindicacion 1 la cual proporciona las curvas AUC/dosis
ilustradas en Figura 3 al infundirse en una infusiéon de dos horas en una cantidad

proporcionando al menos un nivel de dosificaciéon mostrado.

3. La formulacién de la Reivindicacion 1 o la Reivindicacion 2 en donde la
solucion amortiguada es una solucién amortiguada acuosa comprendiendo un 4cido y su

sal de sodio conjugada en donde el acido es acido citrico o acido lactico.

4, La formulacion de la Reivindicacion 1 en donde la solucién amortiguada

comprende acido citrico y citrato de sodio.
5. La formulacién de la Reivindicacién 4 en donde la proporciéon de acido
citrico:citrato de sodio en la solucién amortiguada es 1 mol de citrato de sodio a 2.4

moles de &cido citrico aproximadamente.

6. La formulacion de la Reivindicacion 5 en donde la soluciéon adicionalmente

comprende un diluyente de solucidén de cloruro de sodio.
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H T [RENUMERADA] Un proceso para preparar un concentrado

comprendiendo preparar una solucién amortiguada de un é4cido organico y su sal
conjugada, disolviendo el compuesto de la Féormula II en la soluciéon amortiguada y

ajustando el pH de la solucion resultante a un pH entre pH 3 y pH 5.1.

2. 8 [RENUMERADA] El proceso de la Reivindicacion ++ 7 el cual ademas
incluye el paso de mezclar el concentrado con el contenido de una bolsa de solucion

salina estandar para uso intravenoso, proporcionando asi una formulacién infundible.

B 9 [RENUMERADA] El proceso de cualquiera de las Reivindicaciones H 7

o 12 8 en donde el 4cido organico es acido citrico y la sal conjugada es citrato de sodio.

4. 10. [RENUMERADA] El proceso de cualquiera de las Reivindicaciones H-a
13 7 a 9 en donde la proporcion de &cido organico, sal conjugada y el compuesto de la
Férmula II es 1 mol del compuesto de la Formula II : 3.66 moles sal conjugada: 8.8

moles acido organico.

+5- 11.  [RENUMERADA] El proceso de la Reivindicaciéon 4+ 7 en donde el

compuesto de la Formula II esta presente en el concentrado al nivel de 5 mg/mL.
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Expediente No. 10-035.469
Examen de Forma
P2010/000034

+6: 12. [RENUMERADA] Una formulacién que comprende un acido organico
acuoso, su sal conjugada, y el compuesto de la Formula II el cual proporciona el perfil

PK mostrado en Figura 2 A ante infusidon por via intravenosa en un humano.

+%~ 13.  [RENUMERADA] Una formulacién que comprende un acido organico
acuoso, su sal conjugada, y el compuesto de la Férmula II la cual proporciona al menos
uno de los perfiles PK mostrados en la Tabla V ante infusion por via intravenosa en un

humano en una cantidad proporcionando al menos una de las dosificaciones indicadas.

18- 14. [RENUMERADA] La formulaciéon de la Reivindicacién +# 13 que
comprende una relacién molar del compuesto de la Féormula II: 4cido orgénico : sal

conjugada de 1 mol : 8.8 moles : 3.7 moles.

19:  15. |[RENUMERADA] Una formulacién que comprende una relacién molar
del compuesto de la Formula II: 4cido organico : sal conjugada de 1 mol del compuesto
de la Férmula II: 8.8 moles aproximadamente de acido organico: 3.7 moles
aproximadamente de sal conjugada, en dohde, la formulacion proporciona un PK para
una infusion de dos horas de una dosis comprendiendo 1.85 mg/M2 con un ty, de 2.15
horas aproximadamente, un Cy.x de 77 ng/ml aproximadamente, y/o un AUC de 181 ng

hr/mL aproximadamente.

20 16. |[RENUMERADA] Una formulacién que comprende una relacién molar
del compuesto de la Formula II: acido organico : sal conjugada de 1 mol
aproximadamente del compuesto de la Férmula II: 8.8 moles aproximadamente de
acido organico: 3.7 moles aproximadamente de sal conjugada, en donde, la formulacién
proporciona un PK para una infusiéon de dos horas de una dosis comprendiendo 3.7
mg/M2 con un tj» de 2.75 horas aproximadamente, un Cp,x de 136 ng/ml

aproximadamente, y/o un AUC de 336 ng hr/mL aproximadamente.

2+ 17. [RENUMERADA] Una formulacién que comprende una relaciéon molar
del compuesto de la Foérmula II: acido organico : sal conjugada de 1 mol
aproximadamente del compuesto de la Formula II : 8.8 moles aproximadamente de

acido orgénico: 3.7 moles aproximadamente de sal conjugada, en donde, la formulacién
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proporciona un PK para una infusiéon de dos horas de una dosis comprendiendo 7.4
mg/M2 con un ty; de 2.86 horas aproximadamente, un Cpax de 353 ng/ml

aproximadamente, y/o un AUC de 994 ng hr/mL aproximadamente.

22.  18. [RENUMERADA] Una formulacién que comprende una relacién molar
del compuesto de la Formula II : &cido orgénico : sal conjugada de 1 mol
aproximadamente del compuesto de la Féormula II : 8.8 moles aproximadamente de
acido organico: 3.7 moles aproximadamente de sal conjugada, en donde, la formulacion
proporciona un PK para una infusién de dos horas de una dosis comprendiendo 14.8
mg/M? con un t, de 2.78 horas aproximadamente, un Cpa de 396 ng/ml

aproximadamente, y/o un AUC de 1053 ng hr/mL aproximadamente.

23- 19. [RENUMERADA] Una formulacién que comprende una relacion molar
del compuesto de la Férmula II: acido orgamico : sal conjugada de 1 mol
aproximadamente del compuesto de la Férmula II: 8.8 moles aproximadamente de 4cido
organico: 3.7 moles aproximadamente de sal conjugada, en donde, la formulacion
proporciona un PK para una infusién de dos horas de una dosis comprendiendo 29.6
mg/M*> con un tp de 2.79 horas aproximadamente, un Cpe de 1020 ng/ml

aproximadamente, y/o un AUC de 2531 ng hr/mL aproximadamente.

24 20. [RENUMERADA] Una formulacidon que comprende una relacién molar
del compuesto de la Férmula II: acido orgamico : sal conjugada de 1 mol
aproximadamente del compuesto de la Férmula II: 8.8 moles aproximadamente de acido
orgénico: 3.7 moles aproximadamente de sal conjugada, en donde, la formulacién
proporciona un PK para una infusién de dos horas de una dosis comprendiendo 41.4
mg/M2 con un t;; en el rango entre 2 y 2.8 horas aproximadamente, un Cya €n el rango
entre 1020 ng/ml y 1343 ng/ml aproximadamente, y/o un AUC en el rango entre 2531
ng hr/mL y 3041 ng hr/mL aproximadamente.

25 21. [RENUMERADA] Una formulacién que comprende una relacion molar
del compuesto de la Férmula II: acido organico : sal conjugada de 1 mol
aproximadamente del compuesto de la Formula II: 8.8 moles aproximadamente de acido

organico: 3.7 moles aproximadamente de sal conjugada, en donde, la formulacién
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Expediente No. 10-035.469
Examen de Forma
P2010/000034

proporciona un PK para una infusiéon de dos horas de una dosis comprendiendo 50
mg/M2 con un t- ;p de 1.5 horas aproximadamente, un Cpx de 1820 ng/ml

aproximadamente, y/o un AUC de 3290 ng hr/mL aproximadamente.

26: 22. [RENUMERADA] Una formulacién que comprende una relacién molar
del compuesto de la Férmula II: 4cido organico : sal conjugada de 1 mol
aproximadamente del compuesto de la Férmula II: 8.8 moles aproximadamente de acido
organico: 3.7 moles aproximadamente de sal conjugada, en donde, la formulacion
proporciona un PK para una infusiéon de dos horas de una dosis comprendiendo 58
mg/M2 con un t;» de 1 horas aproximadamente, un Cpax de 1460 ng/ml

aproximadamente, y/0o un AUC de 3290 ng hr/mL aproximadamente.

27 [ELIMINADA] Yra
hibieadol | PK 10£-Cone 1 1o TablaV/ i enini

28.  [ELIMINADA] Uns

| | hibicid | leta,
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46. [ELIMINADA] El-métedo—dela—Reivindicacion—45,—en—donde—los—tumores

4

4%  [ELIMINADA] e aeién
: : 18 molm®y 58 melm>

48

5+ 23. [RENUMERADA] Una formulacién que comprende un acido orgéanico

acuoso, su sal conjugada, y el compuesto de la Formula II el cual proporciona el perfil

RK mostrado en la Figura 2B ante infusion por via intravenosa a un humano.

32 24. [RENUMERADA] Una formulacion que comprende un acido orgénico
acuoso, su sal conjugada, y el compuesto de la Férmula II la cual proporciona el perfil

PK mostrado en Figura 2C ante infusion por via intravenosa a un humano.
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OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

FIJACION EN LISTA N° 140
VIERNES 23 DE ABRIL DE 2010

REQUERIMIENTO ART. 39, DECISION 486
(Fecha vencimientol)

10023922 ASTRAZENECA AB.
10035469 SCHERING CORPORATION
10035474 NOVARTIS AG

10035482 IRM LLC

REQUERIMIENTO ART. 12
DEL CODIGO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
(Fecha vencimiento?)

10023922 ASTRAZENECA AB.

) 110035469 - - Co SCHERING CORPORATION
10035474 NOVARTIS AG

! 11 de Junio de 2010
21 de Junio de 2010

2 11 de Junio de 2010
21 de Junio de 2010

5251
5254
5275

5272

5252

5255

5274

Carlos R. Olarte

\ J/Mo Raisbeck
Juan\G @. o Moure
Nasalia Castro

Aldxander Agudelo
Lina Mosquera
Catalina Barbastefano
Angela Correa

Erika Rico

Carlos A. Parra
Carolina Romero
Andrés Alvarado
Gina Arias

Of Counscl

Guillermo Chahin
Graciela Melo
Jacqueline Chaparro
Cruz E. de Moncaleano

Y

World Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A — 37, Piso 10, Bogota D.C., Colombia

Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601-7799, office@olarteraisbeck.com, www.olarteraisbeck.com




OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

REQUERIMIENTO ART. 45, DECISION 486

06090497

06124929

06127752

REQUERIMIENTO ART. 46, DECISION 486

06127752

(Fecha vencimiento®)

WARNER LAMBERT COMPANY
NOVARTIS AG

NOVARTIS AG

(Fecha vencimiento®)

NOVARTIS AG

3 13 de Julio de 2010
21 de Julio de 2010

4 13 de Julio de 2010
21 de Julio de 2010
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OLARTE GARCIA CARLOS REYNALDO

Apoderado(a) y/o

Representante de

SCHERING CORPORATION
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Radicacién No. 10 35469
Solicitud internacional PCT/US2008/010778
Fecha inicio fase nacional 17/04/2010
v Tramite 11
Evento 378
Actuacién 430
Oficio No. 0 e o e
EOsa5Y
Teniendo en cuenta que el " capitulo reivindicatorio .presentado excede de diez
reivindicaciones, es necesario que cancele la tasa establecida por cada
reivindicacién adicional presentada, de conformidad con 1lo dispuesto en la
resolucidén de tasas vigente para la fecha de presentacidén de la solicitud, so pena

" de que no sean tenidas en cuenta dentro del presente tramite administrativo.

En consecuencia,
Contenciocso Admi
meses siguientes
reguerimiento

aqui
establece el articulo 13 de la misma codificacién,

con fundamento
nistrativo,
a 1la fecha

sefialado.

de
Lo

en lo previsto

notificacidén

anterior, con el

por el articulo 12
se le requiere para que dentro del té&rmino
del presente

del Cédigo
de dos (2)
atienda el
tal efecto

oficio
alcance que para

respecto de las reivindicaciones

adicionales.
Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del titulo primero de la Circular OUnica N° 10 de 2001.

i
ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL %
Directora de Nuefas Creaciones (c¢)

|
El anterior requerimiento fue notificado por fijacidén en lista de
fecha g o ‘ :

. ¥ P} 85 dy oo, 1

adpall <3 AR, 2o |

e i

Al contestar favor indique el ndmero
de radicacidn consignado en el rétulo

\¥

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070

Call

Center 6513240.

Linea

01800-310165

Web: www.sic.gov.co e-mail: infoesic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Folio 178
2020
Bogotd D.C.,

Doctor (a)

- OLARTE GARCIA CARLOS REYNALDO
Apoderado(a) y/o Representante de
SCHERING CORPORATION

REFERENCIA Radicacidén No. 10 35469

Solicitud internacional PCT/US2008/010778
Fecha inicio fase nacional 17/04/2010
Tramite 11

Evento 378

Actuacidn 416

Oficio No. 12145

Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reGne los requisitos de forma establecidos en
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidén en
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia
de 1Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Cimplase
Dado en Bogota DC,

. om0
) A

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

jfernand
Al contestar favor indique el namero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién consignado en el rdétulo Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070

Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia



