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(57.1} 3802700

E-Mail:bricas @brigardycastro.com.co

" REF.. Expediente No. 04 032.557 solicitud de Patente FASE NACIONAL

Corresp. a la Solicitud Internacional PCT/AUS01/031530
a nombre de: BRISTOL - MYERS SQUIEB COMPANY

Titulada; FORMULACION FARMACEUTICA DE FUSION INSTANTENEA

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, vecino de Bogota, portador de la tarjeta
profesional No. 57492 del Consejo Superior de la Judicatura, obrando como
apoderado de la Sociedad BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY, segun lo
acredita el documento de poder anexo, manifiesto a usted gque ASUMO el
conocimiento de las diligencias que se adelantan bajo el expediente de la referencia,
y de acuerdo con el Articulo 44 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, solicito que se examine si la invencion contenida en la solicitud en

referencia es patentable.

De acuerdo con lo anterior, me permito allegar los recibos oficiales de caja Nos. 05-

95,786 y 06-73 por valor de $194.000.

De la Se"oraﬁe atentamente,

2 /)////;/)’L
UAN PABLO CADENA SARMIENTO
C.C. No. 80 410.337 de Usaquén
T.P. No. 57492 del C.S.J.

Cra 7 No. 16-56 Piso 9

17 de marzo, 2006
CHP/MEV/hsr
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APOSTILLE
{(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 QOCTOBRE 1961)

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
MAURA O XNOBL

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTAERY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEAFR3 THE SEAL/STAMP OF:
MAURA O KNOBL, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY

THE 13TH DAY OF JANUARY 2006

BY: John E McCormgc, CPA, NEW JERSEY TREASURER
NO. A248886

SEAL /STANLP: 10. SIGNATURE
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BOGOTA - COLOMBIA
PODER POWER OF ATTORNEY
Yo (nosotros) { (We) BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY
domicilec in Princeton, New Jersey, USA

domiciiado(s) en

Nombro{amos) a. JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
ylo CARLOS H. PALACIO EASTMAN y/o MARTIN E.
TORRES CARDOZO, de Bogolé, Coiombia, apoderados
verdaderos y legales con poder especial, ampllo y suficiente,
para recabar de las oficinas y autoridades colombianas
administrativas, judiciales y de policia, en cualquier instancia
o recurso, Ia obtencldn de patentes de invencion, regisiros
de marcas, disefios incustiales, modelos de utilidad,

- depésitos de nombres come,ciales, lemas comerciales v
sngefias, reglstros dr. dereciios de aulor y contratos sobre
los mismos, oitenciin de cettificados de obltentor de
variedades  vegelales, asi  como  sus  prérrogas,
renovaciones, anotaciones de traspaso, cambios de nombre
y/o domicilio; elaborar, tramilar y registrar contratos de
licencla y licenclas de cualesquiers ciagses: Intervenir como
demandante 0 como demandado en cusiguier instancia y
recurso ante cualquier Juez, corporacién, funcionario piblico
o autoridad en acclones judiciales, administralivas y de
policia lales como: oposiclones al reglstro de marcas;
acciones de caducidad, carcelacién y nulidad; acciones
relvindicatorlas, acciones derlvades de la obtencion o
explotacién de licencies; acciones de competencia desleal;
demandas penales; accionzs de Indemnizacién de
perjuiclos, reclemos y obsarvaciones a solicitudes de
patentes, disefios industrizlzs, modelos de utilidad, en el
sjercicio de medidas cautelares y en olres acciones o
medidas similares.

A este efecto, lo(s) tacullo{amos) para elevar solicitudes,
forrnular descripclones, enmiendas, protestas,
declaraciones, oposiclones, cancelacicnes, nulidades,
apelaclones y reclamos; pagar impuestos, cuotas vy
gravimenes prescritos por la ley; renuncier o desistir &
derechos concedidos o en curse de concesion; recibir toda
clase de documentos y valores, dendo el descargo
respectivo, y, en general, para dar ante dichas auloridades
todos los pasos necesarios al efecto Indicado y tomar lodas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo de mis
(nuestrols inlsreses), con todas las demas facultades legales
necesarias.

Este poder comprande !a faciitad de ratificar o confirmar en
mi (nuestro) nombie lo actuado asi come la facultad de
desistir, transiglr, comprometer, y la de sustituiro en todo o
en parte y revocar sustituciones. Asimismo nombro(amos)
a: JUAN PABLO CADENA SARMIENTO y/o CARLOS H,
PALACIO EASTMAN y/o MARTIN E. TORRES CARDOZO,
domiciliado(s) en la Carrera 7 No. 16-56 Piso 9, mis
(nuestros) apoderados en Colombla, con facultades para
recibir notificeciones y designer apoderados |udiciales o
exirajudiclales.

Otorgado y firmado en — -
hoy de de 200
Firma

mebra

Cargo

Hereby appoints JUAN PABLO CADENA SARMIENTC
and/or CARLOS H., PALACIO EASTMAN and/or MARTIN
E. TORRES CARDOZO, of Bogotd, Colombia, my {our)
frue and lawful attorneys with special, ample and sufficient
power lo obtain from the Colombian administrative, judicial
and police offices and authorities, in any instance, privileges
of patents of invention, registration of trademarks, industrial
designs anu utllity models; registration of commercial
names, slogans and emblems, registration of copyright and
contracts related thereto, certificates of obtainers of
vegetables varisties, as well as extensions, renewals and
recordal of assignments and changes of name and domicile
related to the above; lo prepare, prosecute and register
licenses of any kind; to act as plaintiff or defendant in any
instance or recourse, and before any Judge, corporation,
public official or- authority In Judiclal, administrative and
police actlons, such as: opposilions to the registration of
trademarks; caducity, canceliation and nuility actions; claim
actions derived from the obtaining or exploitation of
licenses, action of unfair competition; criminal proceedings,
actions for payment of damages: claims or observations on
patent applications, modals, Industrial deslgns and Utllity
models; in the exercise of preventive measures and [h other
actlons or similar proceadings.

To that effect they hereby empowered to file applications,
formulate descriptions, amendments, protests, declarations,
oppositions, canceliations, nullties, appeals and claims; to
pay taxes, quotas and assessments prescribed by law,.
renounce or waive the rights granted or in the process of
granting; to receive all kinds of documents and valuables,
giving the respactive release of receipt, and, In general, to
take before said authorities the necessary steps to such
affect, and any measures that they may deem pertinent to
the safeguard of my (our) interest(s) with all the other
necessary lacal powers,

This power includes the faculty to ratify or confirm desist,
setile and compromise on my {our) behalf, and to substitute
this power in whole or in part and to revoke substitutions. At
the same time | (We) hereby appoints JUAN PABLQ
CADENA SARMIENTO and/or CARLOS H., PALACIO
EASTMAN and/or MARTIN E. TORRES CARDOZD,
domiciled in Carrera 7 No. 16-56, Piso 9, my (our)
attorney(s; in fact, with powers to recsive notifications and

to designate judicial and extrajudicial attorne

ws 14 o8
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- CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Hoy de , de
personalmente compareci6 ante ml

a quien conozeo, y de quien me consia qua firmé el anterior
?ocumento. debidamente jurementado declaré y dijo que 8|
ella) es

de

- ‘Socigdad legalmente constitulda para un perfodo de
duraclan que aln no ha terminado; que el declarante ests
Butorizado por dicha compania para conferir este poder; que
el sello estampado por 4| al ple de tal poder, en nombre y
representacion de ia expresada compafiia, eg el sello oficlal
de ella, y que e objeto para el cual se conflere este
instrumento estad comprendido dentro del objeto soclal de la
sociedad.

El suscrito Notario hace congtar que tuvo a la vista las
pruebas de la existencia de la sociedad.

Eslado de
con fecha

y qua quien confiere el nresente poder es su represeﬁtante.

Notario Publico (sello)

CERTIFICADO NOTARIAL o
PERSONA NATURAL

Hoy de de , comparecid(eron) ante mf

2 quien {es)} conozco y me consta que es(son) la(s)
persona(s) firmante(s) del documentc que precede vy
quien(es) declara(n) que otorgan el mismo para los fines y
propésitos que en &l se expresan.

Notsrio Piblico (sello)

LEGALIZACION POR AF-OSTILLAES REQUERIDA.

NO.DE FAX *

g5 ENE. 209c @4:21PM P3

90

NOTARIAL CERTIFICATE |CORPORATION)

Onthis 11  dayof January of 2006 personally
appeared before me  SUZANNE E. BABAJKO

fo me kiJOWn. and known tc me to be the person who
signed the foregoing Instrument who being by me duly
sworn did depose and say that he (she) Is the

SEVN IOR PATENT COUNSEL

‘Qf BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY

r

Which s legally constituted for 3 term not yet expired, that
deponent is authorized by said Company to confer this
Fower of Attomey: that the seal affixed hereunto by the
deponent in the name and on behalf of said Corporation is
the corporate seal thereof, and that the purpose for which
this instrument Is granted is included within the corporate

purpose of company,

'The undersigned Notary Public attests that he has seen the

documents that prove the existence of the company.

State of ‘
under date of

and that he (she} who grants the presenl power of attorney
is its Representative,

Public Notary (Seal)

NOTARIAL CERTIFICATE
NATURAL PERSON

+h |
ontis 17 day of Bnuary of doo &
personally eppeared before me ,
T QGuzenne E. Babadko

who is{are) known to me and who | attest executed the
foregoing document and he (they) declared he (they}
grant(s) the document for the uses and purposes thereln
expressed, . ‘

W aura 0. Htl

Notary Public ’

"~ 'MAURA O. KNOBL
- NOTARY PUBLIC OF




TRADUCCION AL ESPANOL del Documenio de Poder oforgado por
BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY domiciliada en Princeton, New
Jersey, Estados Unidos de América. 7 -

APOSTILLA
(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE DE 1981)

1. PAIS: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2. ESTE DOCUMENTO PUBLICO HA SIDO FIRMADO POR:
C MAURA O KNOBL

3. ACTUANDO EN CAPACIDAD DE:
NOTARIO PUBLIGO DE NEW JERSEY

4, LLEVA EL SELLO/TIMBRE DE:
MAURA O KNOBL, NOTARIO

CERTIFICADO
‘ 5.  EN TRENTON, NEW JERSEY
. 6.  EL 13 DE ENERO DE 2006
7. POR: John E. McCormac, CPA, TESORERU DE NEW JERSEY
8. NO.A248886
9.  SELLO/TIMBRE:; 10.  FIRMA

(Firma)




Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No . 04-032557

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SQLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 557
DE FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2005 EL TERMINO HABIL SENALADO POR

LA LEY EXPIRA EL 27 DE ENERO DEL 2006

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisidn

486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl NO X

Bogota D.C, AGOSTO DE 2007
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[y m——
INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)
(51) Internatisnsl Patent Clansification & : (11) Imtermationn] Poblication Nember: WO 95883064
ASIN 2508, 2512, AGIK Vi4 Al
t “3) Intermptionsl Peblication Date: 29 Jamuary 1998 (29.01.98)
{21} Indernatiomn] Application Number: PCTAISST 1253 | (81) Desigaated Stapex: AL, AM, AT, AU, AZ, BA, BB, B, BR,
BY,CA CH CHN,CU,(Z DE DK, EE, E5, Fl, GB, G,
(22} Imternationnl Fillag Date: 15 July 1997 {15079 GH, HU. K, IS IP, KE KG, KP, KR, K7 LC, 1K, LR,
LS LT, LU LV, MDD, MG, MK, MN, MW, MX, NO, N/,
L, PT. RO, RU. 5D, SE 5G. 5§ 5K, 81, 7). ™™, TR,
(30} Priovity Deta: TT, UA, UG, UZ, VN, YU, ZW, ARIPO patent (GH, KE,
08/797.517 23 Iundy 1996 (23.07.96% us LS. MW, 5D, 57, UG, 7W), Eurssion patest {AM, A7, BY,
08/389,1B5 7 Jaly 1997 (OT.079T) Us KG, KZ, MDD, RU, T}, T}, Emnpean patont (AT, BE, CH,
DE, DK. ES. 1, PR, GB. GR, IE, [T, LU, MC, NL, PT,
SE}, OAP1 pmox (BF_ B). CF, CG, C1, OM, GA, GN, Mt
(71) Applicant: FMC CORPORATION [US/USY 1735 Market MR, NE, SN, TD. TG}
Strect, Philadelphia, PA 19103 (US).
{72) Invertor: SULLIVAR. Edwand, K ; 26 Beeck Strert, Sanhope, | Publiched
NI 07874 {US). Wish sctcrwationa! secvrch report.
Wish smesnded chaives cud samewent
(74) Agent: CALDWELL, Jobn, W., Woxlcock Washbun Kartz
Mackiewi:z & Norris, 46th oo, Owe LiBerty Phact,

Philadciphia, PA 19103 (US).

(54) Title: DISINTEGRANT COMPOSITION FOR DISPERSIALE SOLIDS

(57} Abmtract
A compositicn of matter werful a5 sn cxcipient for increasing the disimiepration wir of solid doxspe formes of active agemts in
pharmaceytical, agricaltursl, indewrial ssd Jike Sormelations wiwtin te cxcipicnt i 3 COmpoeifion comprising & sepcy disimtegoant and a
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO /
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C., 8/10/2007
Abogado
JUAN P. CADENA
Apoderado

Solicitante: BRISTOL — MYERS SQUIBB COMPANY

ASUNTO Radicacién (14032557
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio 13855
Folios 181

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcidn: Folios: 42 2 92

1.2. Reivindicaciones: 1 a 45 Folios 93 a 105

1.3.  Prioridad: Fecha: , pais: US y nimero:
2. Objeto de [a invencion

e Titulo de la solicitud: FORMULACION FARMACEUTICA DE FUSION
INSTANTANEA.

¢ El objetoc de la presente solicitud de patente de invencién consiste en: La
presente invencidn hace referencia a unas formas farmaceuticas orales
sélidas que se dispersan rapidamente en la boca.

Reivindicaciones 1 - 35: Se reclama proteccién para una forma farmacéutica de
fusidn instantdanea comprendiendo un medicamento, un disgregante, un
dispersante y un aglutinante.

Reivindicaciones 36, 37: Se reclama proteccién para una forma farmacéutica de
fusién instantanea comprendiendo aripiprazole como medicamento en no mas del
30% del peso total, crospovidona, croscarmelosa soédica, glicolato sddico de
almidén, hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion 0 almidén gelatinizado como
disgregantes entre 3 — 15%, silicato de calcio como un dispersante entre 20 —
70% vy un aglutinante.



3.

3.1.
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Reivindicaciones 38 - 39: Se reclama proteccién para una forma farmacéutica de
fusion instantanea comprendiendo aripiprazole como medicamento en no mas del
30% del peso total, crospovidona 6-8% y croscarmelosa sodica 2-4% como
disgregantes, silicato de calcio como un dispersante entre 35 — 45% y como
distribuidor silice amorfa, silice de combustidn, tierra diatomita, talco, caolin o
trisilicato de magnesio y aluminio entre 1-10%.

Reivindicaciones 40 - 42: Se reclama proteccion para una forma farmacéutica de
fusién instantanea comprendiendo aripiprazole como medicamento en no mas del
30% del peso total, crospovidona 5-8% y croscarmelosa sddica 1-4% como
disgregantes, silicato de calcio como un dispersante entre 20 — 70% y como
distribuidor silice amorfa, silice de combustion, tierra diatomita, talco, caolin o
trisilicato de magnesio y aluminio entre 10-50%.

Reivindicacion 43: Se reclama proteccion para una forma farmacéutica de fusion
instantanea comprendiendo aripiprazole como medicamento en no mas del 20%
del peso total, crospovidona 7% y croscarmelosa sodica 3% como disgregantes,
silicato de calcio como un dispersante entre 35 — 45% y como distribuidor silice
amorfa, silice de combustion, tierra diatomita, talco, caolin o trisilicato de
magnesio y aluminio entre 10-50%.

Reivindicacion 44. Se reclama proteccion para una forma farmacéutica de fusion
instantanea comprendiendo aripiprazole como medicamento en no mas del 10%
del peso total, crospovidona 7% y croscarmelosa sddica 3% como disgregantes,
silicato de calcio como un dispersante entre 35 — 45%.

Reivindicacion 45: Se reclama proteccién para una forma farmacéutica de fusién
instantanea comprendiendo aripiprazole como medicamento en no mas del 5%
del peso total, crospovidona 7% y croscarmelosa sédica 3% como disgregantes,
silicato de caicio como un dispersante entre 35 — 45%.

Problema planteado: Existe una gran variedad de formas farmaceuticas sélidas
que se desintegran o disuelven rapidamente en un vaso de agua o en el tracto
gastrointestinal pero la necesidad terapéutica de contar con una forma
farmacéutica oral que se disuelva o desintegre rapidamente en la boca cuando
se presenten situaciones que requieren una medicacion instantanea y cuando no
hay agua disponible se ha reconocido desde tiempo atras.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
forma farmacéutica de fusion instantanea que se puede disclver o desintegrar
rapidamente con los beneficios obvios de una dosis terapéutica del medicamento
alli contenido disponible para una absorcién en un periodo de tiempo muy corto.

o Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.). A61K9/00; A61K9/20; A61K9/00;
AB1K9/20

De la solicitud de Patente (segun el caso)

Reivindicaciones (articuto 30 D 486}

¢ Reivindicacién 1: Deberia delimitarse al medicamento o principio activo
aripiprazole ya que es el que se est3 utilizando en las diferentes variantes
reivindicadas en la solicitud.

e
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+ Reivindicaciones 6, 7, 11 — 18, 36 - 45: Dichas reivindicaciones estan
caracterizadas por las propiedades fisicoguimicas de los componentes.

¢ Reivindicaciones 8 - 12: El término “triclinico” no esta cumpliendo con el
requisito de claridad dentro del ambito quimico, ni permite establecer el
componente del cual se trata.

¢ Reivindicaciones 1, 19, 20, 36 - 45: Existe ambigledad en la terminologia
utilizada ya que no queda claro si el componente que se agrega a la
formulacion es un “medicamento” como tal o se esta refiriendo a un
“‘principio activo”.

o Reivindicaciones 1, 21 — 27, 36 - 45; No gueda claro el término “accion
superior” para el componente mencionado.

* Reivindicaciones 36, 37, 41 - 45 No deben aparecer como
reivindicaciones independientes.

¢ Reivindicaciones 38-39: Deberian aparecer como dependientes de la
reivindicacion 40 por sus componentes y rangos.

s Reivindicacion 40: Se estan utilizando rangos muy amplios para los
componentes de la formulacion que no permiten delimitar la constitucion
de la formula que se quiere proteger.

s Reivindicacidn 41 - 45: Deberian aparecer como dependientes de la
reivindicacion 40, no como reivindicaciones independientes. El término
“alrededor” no permite delimitar inequivocamente los componentes de la
formulacién.

La Superintendencia de Industria y Comercio en virtud del articulo 28 y 30 de
la Decision 486, se permite sefialar que el objeto de la solicitud no es claro e
incumple asi mismo con el requisito de concisidn, dadas las observaciones
esbozadas en los humerales precedentes. En este sentido se requiere al
interesado para que realice las modificaciones correspondientes a fin de
subsanar las no conformidades encontradas por este Despacho.

4. Determinacién del Estado de la Técnica

Documentos del estado de |a técnica relacionados con fecha de publicacion anterior
a esta:



S

e el

180
° . Fecha de
N Documento Titulo publicacion®
Disintegrant composition for
‘ D1 WO 98/03064 dispersible solids 29/01/1998

5. Analisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)

‘ 5.1. Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica (de 1 - 45) una forma farmacéutica de
fusién instantanea comprendiendo un medicamento, un disgregante, un dispersante
y un aglutinante.

Dicha forma farmacéutica de fusién instantdnea se ve afectada por el siguiente
documento mas cercano al Estado de la Técnica:

D: que ensefia una composicion Util como excipiente para incrementar la
desintegraciéon de las formas de dosificaciéon sélidas de agentes activos en
formulaciones farmacéuticas, agricolas, industriales y formulaciones parecidas
donde el excipiente es una composicién que contiene un superdesintegrante y un

codesintegrante (Ver folio: 173).

TABLA 1

COMPARACION DE CARACTERISTICAS ESENCIALES

SOLICITUD vs ANTERIORIDAD (D1)

Estado comparativo

| » Aripiprazole
‘ » Entecavir
| « Cefprozif
| + Pravastatin No especifica a cual
| Medicamento o principic activo « Captopril principio activo se refiere
« Gatifloxacina el documento
+« Desquinclona
« Omapatrilato
» Irbesartan
e Crospovidona®
e Croscarmelosa sodica* Equivalente®
. i . s  Glicolato sddico de (Folio 174
Disgregante de accién superior almidan® lineas 25-30,

Hidroxipropilcelulosa*
Almidén pregelatinizado*

Folio 176 reiv 2)

Equivalente*

aluminio

Agente dispersante « Silicato de Caicio* (Folio 175
fineas 4-9)
Aglutinante + No especifica cual -
o silice amorfa
+ sjlice de combustion . -
s tierra diatomita” qu;“;?bnte
Distribuidor (reiv 38-43) . talco* (Follo 179
» caolin . Folio 176 reiv 1)
« trsilicato de magnesio y




