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Con base en el Articulo 34 de la Decisién 486, me permito MODIFICAR el Capitulo

Reivindicatorio de la siguiente manera:

e La nueva Reivindicacién 1 ahora incluye:

- Detalles de los componentes de la composicién reclamada (soporte en el
Capitulo Descriptivo, pdgina |15-linca 17 a pégina 16-linca 17);

- La cantidad de sumatriptén (como base libre) correspondiente al rango de 20
mg a 150 mg (soporte en ¢l Capitulo Descriptivo, pdgina 23-lineas 9 a 13);

- La forma de dosificacién sélida con recubrimiento de pelicula (soporte en el
Capitulo Descriptivo, pagina 18-linea 23 a pdgina 19-linea 14); y

- Una indicacién que en la administracidn, la composicién se desintegra y se
dispersa en el tracto gastrointestinal (soporte en el Capfitulo Descriptivo,
pigina 1-lineas 6 a 10; pdgina 19-lineas 6 a 9).

e Se ANADIO una nueva Reivindicacién 2, la cual se encuentra plenamente
soportada en la péigina 11-linea 21 a pagina 12-linea 8 del Capfitulo Descriptivo.

e Sc ELIMINARON las Reivindicaciones originales 2 a 20 y 26 a 36.

o Las reivindicaciones originales restantes (21, 22, 23, 24 y 25) se re-enumeraron

correspondientemente (3,4, 5,6 y 7).

De acuerdo con lo anterior, me permito presentar un Capltulo Reivindicatorio
Moadificado, al igual que el recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacién de
la solicitud en trédmite. Vale la pena aclararle al Despacho que no se afladié materia

nucva.



CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

1. Una composicién farmacéutica en forma de dosificacién sélida recubierta con
pelicula para administracién oral, y la cual al administrarse se desintegra y se dispersa en el
tracto gastrointestinal, que comprende sumatriptan o una sal farmacéuticamente aceptable o
solvato del mismo como ingrediente activo, donde la cantidad de sumatriptan, expresado
como el peso de base libre, esté en el rango de 20mg a 150mg; y
la cual comprende el componente bédsico de un par efervescente, un desintegrante y
un relleno insoluble, donde el componente bésico comprende de 5 a 50% en peso, el
desintegrante comprende de 0,5 a 10% en peso, y el relleno insoluble comprende un
agente de acci6n capilar el cual comprende de 1 a 99% en peso, con base en el peso
en seco de la forma de dosificacién; y
donde més del 70% del ingrediente activo se disuelve en un fluido géstrico simulado
durante cinco minutos en un aparato USPII a una velocidad de paletas discriminante

de 10rpm.

2, Una composicién segiin lo reclamado en la reivindicacién 1 donde el sumatriptén
estd presente como sal farmacéuticamente aceptable la cual provee un componente con
caricter dcido en un ambiente acouso.

3. Una composicion seglin lo reclamado en las reivindicaciones 1 o 2 donde el
componente bésico comprende de 7 a 20% en peso.

4, Una composicién segiin lo reclamado en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 la
cual adicionalmente comprende un componente dcido de un par efervescente, donde dicho
componente icido (incluyendo la sal farmacéuticamente aceptable de sumatriptan cuando
esta funciona como tal) comprende hasta 55% en peso.

5. Una composicién segln lo reclamado en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4
donde el componente bésico del par efervescente comprende bicarbonato de sodio, el
desintegrante comprende croscarmelosa de sodio, y el relleno insoluble comprende fosfato
de calcio dibdsico anhidro o celulosa microcristalina o a mezcla del mismo.

6. Una composicién segin lo reclamado en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5
donde el sumatriptan esta presente en la forma de su sal succinato (1:1).

7. Una composicion segiin lo reclamado en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6 en
forma de una tableta.
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Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en el asunto, reune los requisitos de forma establecidos en los
articulos 26 y 27 de la Decisién 486, de la Comisidn de la Comunidad Andina, el
Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular
.. Unica de la Superintendencia de Industria y comercio, se envia el extracto de la
solicitud a la oficina de comunicaciones para efecto de su publicacion en la Gaceta de
Propiedad Industrial, conforme lo dispone el articulo 40 de la referida Decision 486.
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