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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsSOLUCION NO: 56945
Por la cual se otorga parcialmente una patente de invencion

CERTIFICADO
Rad. PCT/12-00250

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 02 de enero de 2012,
con el N° 12-000250-00000-0000, por la sociedad Kempharm, Inc., entré a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “ACIDO BENZOICO, DERIVADOS DE ACIDO
BENZOICO Y CONJUGADOS DE ACIDO HETEROARIL CARBOXILICO DE
HIDROCODONA, PROFARMACOS, METODOS PARA ELABORAR Y UTILIZAR LOS
MISMOS", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2010/040775 del 01 de julio
de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
- Industrial N° 648 del 16 de julio de 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte
de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10505 y notificado por
fijacion en lista el 18 de junio de 2013, se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 12-000250-00006-0000 del
26 de agosto de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formutado y presenté
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 6 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de
esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acept6 el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comogquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el
articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que en el presente casao las reivindicaciones 1y 3 cumplen los requisitos indicados en
el considerando anterior y, en consecuencia, este Despacho encuentra procedente conceder
para las mismas la patente solicitada.

Pagina 1 de 4
Al contestar favor indique el numero S Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacion gque se indica a continuacién: Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional ¢1800-910165
Cod Verificacion: 1225392326 Web: www.sic.gov.co e-mail: i

Bogotd D.C. Colombia




Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucion No: 56945
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CERTIFICADO
Rad. PCT/12-00250

SEPTIMO: Que por su parte, el articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, sefiala:

" Las reivindicaciones definirdn la materia que se desea proteger mediante la patente.
Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por fa descripcion.

Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion sera
independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra
reivindicacion anterior. Una reivindicacion sera dependiente cuando defina la materia que
se desea proteger refiriéndose a una reivindicacion anterior. Una reivindicacion que se
refiera a dos o mds reivindicaciones anteriores se considerara una reivindicacion
dependiente multipfe.”

Las reivindicacicnes 2y 4 a 6 del radicado N° 12-000250-00006-0000 son reivindicaciones que
no se ajustan a los parametros establecidos en el articulo 30 anteriormente transcrito, ya que no
son claras cuando mencionan “en donde el conjugado exhibe un AUC y una velocidad de
liberacion mejorados en el tiempo cuando se comparan con hidrocodona no conjugada durante
el mismo tiempo”, "exhibe menos variabifidad en el perfil PK oral cuando se compara con
hidrocodona no conjugada...”, “en una canfidad suficiente para proporcionar un AUC
terapéuticamente bioequivalente cuando se compara con hidrocodona no conjugada”, “en una
cantidad suficiente para proporcionar un AUC y un C__ terapéuticamente bioequivalentes

cuando se compara con una cantidad mofar de hidrocodona no conjfugada equivalente” y “en
una cantidad suficiente para proporcionar un AUC terapéuticamente bioequivalente y un C__

inferior cuando se compara con una cantidad molar de hidrocodona no conjugada equivalente”
que son resultados a alcanzar y no definen la composicion, puesto gue la reivindicacion incluiria
no solo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras
que lleguen a ese resultado. Las composiciones se definen por sus elementos constitutivos
(ingredientes activos, excipientes y/o sus proporciones)

Por lo anterior, las reivindicaciones 2 y 4 a 6 no pueden considerarse dentro del presente
estudio y, en consecuencia, no hay lugar a reconocer para eilas el privilegio de patente
solicitado.

OCTAVO: Que de acuerdo con el objeto concedido, el titulo de la presente invencion quedara
de la siguiente manera: "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN UN
CONJUGADO DE BENZOATO DE HIDROCODONA Y EXCIPIENTES
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES".
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RESOLUCION NO: 56945
Por la cual se otorga parcialmente una patente de invencion

CERTIFICADO
Rad. PCT/12-00250

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entrd en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“ COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN UN CONJUGADO DE
BENZOATO DE HIDROCODONA Y EXCIPIENTES FARMACEUTICAMENTE
ACEPTABLES "

Clasificacion IPC: A61K 31/44.
Reivindicacién(es): 1 y 3 incluida(s) en el radicado bajo el N° 12-000250-00006-0000.
Titular(es): KEMPHARM, INC.

Domicilio(s): North Liberty, lowa, Estados Unidos de América.

Inventor(es): Travis Mickle, Sven Guenther, Christal Mickle, Guochen Chi, Jaroslaw Kanski,
Andrea K. Martin y Bindu Bera.

Prioridad(es) N°: 61/222,718. Fecha: 02 de julio de 2009. Pais: US.
Solicitud internacional N°: PCT/US2010/040775. Fecha: 01 de julio de 2010.
Vigente desde: 01 de julio de 2010. Hasta: 01 de julio de 2030.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion solicitada para las reivindicaciones 2
y 4 a 6, de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente
resolucion.

ARTICULO TERCERO: Ei titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se debera
cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida
norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el certificado de
patente, previas las anotaciones en los libros de registro.
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ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Kempharm, Inc., entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella(s)
procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de iIndustria y Comercio, el cual
podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los cinco (5) dfas habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 27 Sep 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

e,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor{a) . )
SILVANA MARIA LOPEZ DiAZ
notificaciones@clarkemodet.com.co

Elabord: Nelson Ricardo Velasco Ganzalez ¥
Revist: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ™
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez *

Aprobé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
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