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Anexos '

X | Comprobante de pago de la tasa.

Poderes, si fuere el caso.

Documento que acredita la existencla y representacién legal de las partes, cuando

sean personas juridicas.

5

NOMBRE:_CARLOS R, OLARTE FIR

—_—n = e = = em——— —= -  : et — = ———




1
Modificaciones: %

En la Reivindicacién 1 se adiciona la definicién de los diluentes de la
composicién. Esta adicidn encuentra soporte en la pdgina 18 lincas 22 a25ala
pégina 19, lineas 1 a t1.

En la Reivindicacién 2 se corrige €l término “sal de metal alcalinotérreo” y se
reemplaza por el de “sal metilica alcalinotérrea™.

En la Reivindicacién 5 se reemplaza el término “comprimido” por el término
“tableta”.

Se eliminan las Reivindicaciones 8 y 9.

Las Reivindicaciones 8 a 13 corresponden a las antiguas reivindicaciones 10 a
15.
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CAPITULO REVINDICATORIO MODIFICADO

1. Una composicién farmacéutica granulada en seco que comprende atorvastatina o
una sal farmaceuticamente aceptable de la misma y un diluyente, donde el diluyente
comprende mas de 50% p/p de celulosa microcristalina, lactosa, sucrosa, xilitol o

fosfato de calcio dibdsico.

2. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1 en la que la
composicion contiene menos de aproximadamente el 5% (p:p)de un aditivo de una sal

metélica alcalinoterrea.

3. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1 en la que la
composicién granulada en seco, después de almacenarla a 40° C y al 75% de
humedad relativa durante 4 semanas, no contiene més de aproximadaments el 2% de
impurezas totales y/o productos de degradacién baséandose en el dArea porcentual de

los picos de HPLC relacionados con el fAmaco.

4. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1 en la que la

composicién se usa en la formacién de una forma de dosificacion unitaria sélida.

5. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 4 en la que la
forma de dosificacién unitaria se selecciona entre el grupo compuesto por una tableta

y una capsula.

6. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1 en la que la
atorvastatina contiene al menos una forma de atorvastatina parcial o completamente

desordenada o una sal farmaceuticamente aceptable de la misma.
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7. La composicion farmacéutica de acuerdo 06n la reivindicacién 4 en la que la forma
de dosificacién unitaria, después del aimacenamiento a 40°C y al 75% de humedad
relativa durante 4 semanas, no contiene mas de aproximadamente un 1% de
impurezas y/o productos de degradacién totales basandose en el area porcentual de

los picos de HPLC relacionados con el farmaco.

8. Laforma de dosificacidn unitaria de acuerdo con la reivindicacion 4 en la que dicha
forma de dosificacién contiene también al menos un fdmaco activo ademés de

atorvastatina.

9. Laforma de dosificacién unitaria de acuerdo con la reivindicacién 8 en la que dicho
fdrmaco activo ademés de la atorvastatina incluye torcetrapib o amlodipina y sales

farmaceuticamente aceptables de los mismos.

10. Un procedimiento para preparar una composicién farmacéutica granulada'en seco

de atorvastatina que comprende:

a. combinar atorvastatina o una sal faftmaceuticamente aceptable de la

misma; y uno 0 mas excipientes adecuados para usar en una etapa de granulacion

en seco;

b. mezclar la mezcla conjuntamente en un mezclador;
C. comprimir la mezcia;

d. triturar, moler o tamizar el material comprimido;

e. opcionalmente afiadir excipientes adicionales y mezclar la combinacién para

formar la composicién

11. El procedimiento de preparacién de una forma de dosificacién unitaria que

contiene atorvastatina y al menos otro fdrmaco activo donde la composicién preparada
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de acuerdo con el procedimiento de Ia reivindicacion 10 se combina con al menos otro

farmaco activo y opcionalmenta con excipientes adicionales.

12. El uso de una composicién de la reivindicacién 1 para preparar un medicamento
para el tratamiento de hipercolesterolemia y/o hiperlipidemia, osteoporosis, hiperplasia
prostitica benigna (BPH) y enfermedad de Alzheimer.

13 Un kit para conseguir un efecto terapéutico en un mamifero que comprende
una cantidad terapéuticamente eficaz de atorvastatina granulada en seco o una sal
farmaceuticamente aceptable de la misma en una forma de dosificacién unitaria, y un

envase para contener dicha forma de dosificacion .
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREAC! NES

RADICACION EXPEDIENTE No. 05-124314

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 564

DE FECHA 31 DE MAYO DEL 2008, EL TERMINO HABIL SENALADO PORLA

LEY EXPIRA EL 31 DE AGOSTO DEL 2008

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propledad Indusirial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabliidad so pena de que la solicitud calga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl X NO

Bogoté D.C., Septiembre de 2008



