|
-
A

Castillo Grau & Asociados
ABOGADOS

[RIAY COMERCIO

Seiior Director i 1 "0E2660 60005~0?08‘R JUEVASCR
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES o ot ore tese2s Do 2020 DL O
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY CON 5 “?;_q P aCiON  Folios: §

Bogota D.C. pct 329~

Re.: Expediente No. 11 - 52.660
Fase Nacional de Solicitud
De Patente PCT a nombre de
LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Cédigo 011 — 378 - 608

En relacién con la solicitud contenida en el Expediente de la referencia y, en
particular, con la solicitud contenida en el examen de patentabilidad radicada el
mismo dia, por medio del presente escrito me permito manifestarle:

1. Mi representada, la sociedad Laboratorios Liconsa, S.A. me ha dado precisas

instrucciones de modificar el capitulo de Reivindicaciones de la presente solicitud.

2. En consecuencia, acompafio al presente escrito el texto de las nuevas

reivindicaciones 1 —~ 19, que reemplaza las originalmente presentadas con la
solicitud internacional PCT/EP2009/062821.

3. Acompario el comprobante de pago por concepto de nueve (9) reivindicaciones
adicionales a partir de la nimero diez, Recibo No. Z,:f 4]

4. Igualmente, acompario el comprobante de pago por concepto de la tasa
correspondiente a esta modificacion, Recibo No. 12099V

Le solicito se sirva agregar este escrito y sus anexos al expediente y continuar con el
tramite de la solicitud.

De Ustedes Atentamente,




REIVINDICACIONES

1. Particulas inhalables que comprenden una forma anhidra amorfa de
tiotropio estabilizada con un agente estabilizante que es un derivado de azicar.

2. Particulas inhalables de acuerdo con la reivindicacién 1, donde tiotropio

comprende bromuro de tiotropio.

3. Particulas inhalables de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-2,

donde el derivado de azuicar es lactosa.

4. Particulas inhalables de acuerdo con cualquiera de las reivinidicaciones 1-3,

con un tamano aerodinamico medio de particula de hasta 10 uym.

5. Particulas inhalables de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-4,
donde la forma amorfa del tiotropio estabilizada con el agente estabilizante
comprende una matriz en la que el tiotropio esta dispersado en un estado
molecular.

6. Particulas inhalables de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-4,
donde la forma amorfa de tiotropio estabilizada con el agente estabilizante
comprende tiotropio amorfo dispersado en la superficie del agente

estabilizante.

7. Particulas inhalables de acuerdo con la reivindicacion 1, que son particulas
inhalables secadas por atomizacién.

8. Particulas inhalables de acuerdo con la reivindicacion 2, donde el % de
bromuro de tiotropio en peso relativo al peso del bromuro de tiotropio y agente

estabilizante esta comprendido entre 0,1-10%.

9. Particulas inhalables de acuerdo con la reivindicacién 8, donde el % de
bromuro de tiotropio en peso relativo al peso del bromuro de tiotropio y agente
estabilizante esta comprendido entre 4-8%.

10.  Particulas inhalables de acuerdo concualquiera de las reivindicaciones
1-9, donde las particulas estan mezcladas con uno o mas excipientes gruesos

que presentan un tamano de particula medio de 15 a 250 um.



11. Particulas inhalables de acuerdo con la reivindicacion 10, donde el

excipiente grueso es lactosa.

12. Composicion farmacéutica que comprende particulas inhalables de acuerdo

con cualquiera de las reivindicaciones 5, 10 o 11.

13. Composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 12, donde el

contenido de tiotropio base es de entre 0,02% y 0,8%.

14. Composicidén farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones 12-13, en forma de una capsula para inhalacion.

15. Composiciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 14, donde la

capsula comprende hidroxipropilmetilcelulosa.

16. Procedimiento para preparar particulas inhalables de acuerdo con
cualquiera de las reivinidicaciones 1-9, que comprende las siguientes etapas:

a) disolucién o dispersion del agente estabilizante en un disolvente volatil
miscible en agua que opcionalmente contiene agua para formar una
solucién o una suspension;

b) disolucién de una sal de tiotropio, o un solvato de la misma, o
cualquier forma sélida de la misma, en un disolvente volatil miscible
en agua que opcionalmente contiene agua;

¢) mezclado de la solucion de la etapa b) y la solucién o suspensiéon de
la etapa a).

d) secado por atomizacion de la solucién/ suspension de la etapa c) para

obtener las particulas deseadas.

17. Procedimiento para preparar particulas inhalables, de acuerdo
concualquiera de las reivindicaciones 10-11, que comprende las etapas a) a d)
definidas en la reivindicacion 16, y que adicionalmente comprende la etapa de
mezclado de particulas de la etapa d) con uno o mas excipientes gruesos de un
tamafo medio de particula de 15 a 250 ym.

18. Procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 16-17, en el que

cuando se forma una suspension en la etapa a) , el disolvente usado no



contiene agua y el agente estabilizante esta en forma de particulas de un

tamafno medio de particula de 1-9 ym.

19. Particulas inhalables segun lo definido en cualquiera de las
reivindicaciones 1-11 para uso en el tratamiento del asma o de la enfermedad

pulmon.
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