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Expediente No. 07-007599

Solicitante: NYCOMED DANMARK APS

MAURICIO PATINO BONNET, mayor de edad, vecino de e

sta ciudad, identificado

‘como aparece al pie de mi firma, en mi calidad de apoderado de |
DANMARK APS, por medio del presente memorial me pe

sociedad NYCOMED

ito dar alcance a la -

radicacion de la solicitud de modificacién presentada el 7 de Octubre de 2008 bajo el

numero de expediente 03/41149, de acuerdo como sigue

1. Por un error involuntario de digitacién, en el formul
modificacién presentada el 7 de Octubre de 2008, se ci
nimero de expediente No. 03/41149 cuando lo correcto
07/007599.

2. La solicitud de modificacién de patente en trimite ante

io de la solicitud de
6 equivocadamente el .

era el expediente No.

descrita se encuentra

compuesta por 12 folios, integrando en ella un memorial explicativo de las

modificaciones efectuadas, un nuevo capitulo reivindicatorio y el recibo oficial de |

pago de tasas No. 08-70.381 del 4 de Septiembre de 2008.

3. De acuerdo con lo anterior, solicito comedidamente se sirva tener en cuenta dentro

del expediente de la referencia, la solicitud de modificacion

para que se sirva darle tramite en el expediente No. 07/0075

que fuera presentada en

fecha 7 de octubre de 2008 bajo el nimero equivocado d; expediente 03/41149,
9
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

@ SOLICITUD DE:
[ comeccién de Error Material Moificacidn & una Solicitud
Nombre: NYCOMED DANMARK APS IGENTIFICACION
@ Direesion: Oece.  Owr
SOLICITANTE Naclonalidad o Domicille:  Dinamarca, D CE . D otro
Lugar de Constituclan: Alemania
 Tetéfono: Fax: Cual
E- mail: Numero
@ Nombre: MAURICIO PATIRO BONNET . IDENTIFICACION
ireccidn: SaTera 9 No 74-08 Oficina 403 cc O nr
REPRESENTANTE O O ce 0 owo
APODERADO Tetafono 13268600 Fax::3268610
Coal
E-mail: patmarks@prietocarrizosa.com.co Jumero;11 342.606 . TP:73.583
e
@ Nimero de expediente
3041149

e —

] Descripeion de la correccion o modificacion solicitada:
Presento nuevo pliego reivindicatorio compuesto por 38 reivindicaciones con el fin de
'reemptazar aguelias veintisiete (27) relvindicaciones presentadas originalmente.
Este nuevo juego de 38 reivindicaciones tienen su sustento a partir de |as reivindicaciones
[presentadas originalmente y a partir del texto de la descripcion. ‘

Comprobante do pago No.  (8-70,381 Fecha ___04/09/2008

———

@ Anexos

E Comprobante de pago de fa tasa.
[3J poder, si fuere el caso.
] Documento que acredita 12 existenda y representacién legal, cuando el solicitante sea persona juridica,

NOMBRE MAURICIO PATIRQ BONNET FIRMA
) C.C.:11.342.699 TP ;73,583

Instrucciones para el dillgenciamiento del presente formulario, ver raeverso de esta pagina

PIO0-FO3 {2008-08-08)
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Divisién de Nuevas Creaciones

E. S,

D.

REF: MODIFICACIONES REIVINDICACIONES

Titulo:

ELABORACION DE COMPOSICIONES FARMACéUTICAS
DE LIBERACION RAPIDA DE DROGAS INSOLUBLES EN
AGUA Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS OBTENIDAS
POR EL PROCESO DE LA INVENCION.

Expediente No. 07-007599

Solicitante:

NYCOMED DANMARK APS

MAURICIO PATINO BONNET, mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado como
aparece al pie de mi firma, en mi calidad de apoderado de la sociedad NYCOMED DANMARK
APS, por medio del presente memorial me permito manifestar a ese Despacho que es deseo del
solicitante presentar un nuevo juego de treinta y ocho (38) reivindicaciones para reemplazar

aquellas veintisiete (27) reivindicaciones presentadas originalmente.

Este nuevo juego de 38

reivindicaciones tienen su sustento a partir de las reivindicaciones presentadas originalmente y el
texto de la descripcion, tal y comoe me permito mostrarlo de manera ilustrativa en la siguiente Tabla:

Nueva reivindicacion

Sustento en la descripcion

Reivindicaciones

Reivindicacion |

Reiv.. Original ]

Reivindicacion 11

Reiv. Original 4

Reivindicacion 12

Reiv. Original §

Reivindicacién 13

Tabla 1, Reiv. Original 6

Reivindicacion 14

Reiv. Original 7

Reivindicacion 15

Reiv. Original 8

Reivindicacion 16

Reiv. Original 9

Reivindicacion 17

Reiv. Original 10

Reivindicacion 18

Reiv. Original 11

Reivindicacion 19

Reiv. Original 14

Reivindicacion 20 Reiv. Original |5
Reivindicacion 21 Reiv. Original 16
Reivindicacion 22 Reiv, Original 17
Reivindicacion 23 Reiv, Original 18
Reivindicacion 24 Reiv. Original 19
Reivindicacion 25 Reiv., Original 20
Reivindicacion 26 Reiv, Original 21
Reivindicacion 27 Reiv. Original 22
Reivindicacion 28 Reiv. Original 23
Reivindicacion 29 Reiv. Criginal 25
Reivindicacién 30 Reiv. Original 26
Reivindicacion 31 Reiv. Original 27
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_ Las rewmdmacxones 2. a0y 32 a 38 resmmes. tienen su’ sustento alo: largo de Ia descripcu'm s

'PRIETO & CARRIZOSA

o panicularmente do las pﬁgmas 6841y 87 De esta manera,’ las nuevas mmdicaciones no amplfan ,

o de nmguna mancra el objeto de ia presente mvencién dado que nenen Pe,-fecto sustento en-la S

descripcién ylas reivmdtcacwnes

F.n cone:dén‘ con lo anterior. me permito manif‘estar al se'ﬁér Examinador que lus- i'eivinéicaciones
que Se proponen en ‘¢l presante escrito txenen la ﬁnalidad de pmporcionar mayor claridad al objeto
que se desea proteger y definir los aspectoa caracteristicos Que: lo diferencian de las composwxones'

" farmacéuticas de liberacidn rdpida convencionales que conttenen pﬁncipios activos insolubles en o

ugua Yy de répzda disolucion en jugos géstrlcos

. Por ‘consiguiente, respetuasamente. me: permito solfcitar @ ese Despacho se sirva aceptar. ¢l nuevo

- juego de reivindicaciones. propuesto mediante. el presente escrito. en el cuﬁl se diferencian la

‘ preseme invenc:én de los documentos del estado dela. téeni lca.

" Me peﬁnit_é ﬁnexar:

m Copia del recibo No. 08-70,38) del 4 de Septiembre de 2003 que aoredita el page de las P
*modificaciones realizadas; s

(i) Copia del nueve- capitulo relvindncatorio que incluye las nuevas 38 reivmdimnones que o

mmplazan aqnellas estudiadas, en las cudles se han mlmdo las - modiﬁcacmnes

expuestas anteriormente

' yomm cacioms

& Podré ser notiﬂcado enla secretaria de su despacho o en'la Carrera 9 # 74~08 Oﬁcina 305, en La

ciudad de Bogoté DL,

B Atenmente,

MAURICIO PATINO BONNET
C.C. 11.342,699 de Zipaquird

_TP 73583delCS delaJ

_ PRIETO & CARRIZOSA SA. GARRERA
- FAX; (571) 3268810 ~ 220010: AA. 76800

DME 2!3437

. REF 60898 -
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1. Un proceso de elaboracibn de una forma de dosif;ca-

cion oral que tiene répida dxsoluciﬁn de la droga activa en el
a) proveer una droqa activa, con una solubilidad 8 temperaturaf

Con un valer de pK, menor que - 5 81y
- b) proporcionar una o més sustancias alcalinas: ‘
.10 é) mezclar dicba droga activa Y dicha suatancia alcalina y op~ :
cionalmente uno o' mas excipientes por molienda conjunta
sin agregar 1iquido. Yy opcionalmente _ \
‘-d) mezclar ‘uno- o mas- excipientes farmacéuticamente aceptables
y Opcionalmente : ' '

15 e) comprimix dicha mezcla @) 0 a) -en” forma de una tableta

2. El proceso de @cue;do con la reivindicaéién 1, ca--
- racterizado porque el p&ago ¢l de-moliendé'cphjnnnahse aplica
unicamente a la droga activa y_ la(s)-Asﬁatancia(s) aidéliéz:

;20.'na(s)._v
3. Un procesc de‘elaberacibn de una” fo:ma de dosifica~
... fluido géstrico. caxacterizado porque comprende 1as etapas da.
anbiente menor que 0,1% prv en dcido clorhidrica 0,1 N o

con un valor de PK; menor que - 5.5; y

b proporcionat una o mas sustancia(s) alcalinats);

,,'95 moler:diqha(;}‘sustancia(s).alcalina(s} s;p adicionar 1i-"
EaBQ-_ quidog, o

- di_mezclar diChalé)'sﬁﬁganciais) alcalina{s) en ¢) dpn diéhé T ;

-5 fluido gastrico, caractexizado pcrque comprende las etapas de:lf}‘:

ambiente menor que 0,1% p/v en scido clorhidrico 0,3 ¥ o i

cion oral: que tiene xapida diseluc;én de la droga activa en el Lff’J."' !

" 2% a) proveer una droga. activa. con; una solubilidad a tempez:at:u::a-i: -"j
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droga activa, y copcionalmente
e) mezclar uno o mas excipientes farmacéuticamente aceptables,
Y

e) comprimir dicha mezcla d) o e) en forma de una tableta.

4,-Un proceso de elaboracién de una forma de dosifica-

cién oral que tiene rapida disolucién de la droga activa en el

fluido gastrico, caracterizado porgue comprende las etapas de:

a) proveer una droga activa, con una solubilidad a temperatura
ambiente menor que 0,1% p/v en &cido clorhidrico 0,1 N o
con un valor de pK, mener que 5,5:; y

b) proporcionar una o mas sustaneia(s) alcalina{s) con una so-
lubilidad en agua de al menos 40 mg/ml y un tamafio de par-
ticula medio dentro del rango de 1 a 400 m; ; ¥y

¢) mezclar dicha sustancia(s) alcalina(s)en b) con dicha droga
activa, y opcionalmente

d) mezclar uno o més excipientes farmacéuticamente aceptables,
Yy

e) comprimir dicha mezcla ¢) o d) en forma de una tableta.

5. El proceso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado porgue dicho proceso
se lleva a cabo bajo condiciones secas excluyendo el uso de

liquidos.

6. El proceso de acuerdo con la reivindicacién 3, ca-
racterizado porque la molienda se realiza solo sobre las sus-
tancia(s) alcalina(s) y el tamaifio de particula medio de dicha

sustancia alcalina esta dentro del rango de 5 a 200 um.

7. El procesc de acuerdo con cualquiera de las rei-
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vindicaciones precedentes, caracterizado donde la relacién mo-
lar entre la droga activa y la sustancia alcalina comprende

entre 1;100 y 1:1.

8. El proceso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado donde la relacidn mo-
lar entre la droga activa y la gsustancia alcalina combrende

entre 1:100 y 1:10.

9, El procesc de acuerdo con cualguiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado donde la relacién
molar entre la droga activa y la sustancia alcalina comprende

entre 1:10 y 1:40 y en donde dicha droga activa es Lornoxicam,

10. El proceso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizade porque la sustancia
alcalina es soluble en agua, en donde 1 parte deé dicha sustan-

cia alcalina es soluble en un maximo de 100 partes de agua.

11. El proceso de acuerdo con cualguiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado porque dicha sustan-
cia alcalina es una sal de un &cideo orgdnico, un dcido inorgéa-
nico, una amina organica o un amincécido © un derivado del

mismo.

12. El proceso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado porgue dicha sustan-

cia alcalina es un aminodcido o un derivado del mismo.

13. E1 proceso de acuerdo con la reivindicacion 12,

caracterizado porque dicho aminodcido o derivado del mismo es

SR
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lisina, arginina o histidina,

14. El1 proceso de acuerdo con la reivindicacién 11,
caracterizado porque el &cido organico y el acido inorgénico

poseen un valor de pKa en el rango de 4-14.

15, El proceso de acuerdo con la reivindicacién 11,
caracterizado porgue dicha sustancia alcalina es una sal de un
4cido inorgénico seleccionade entre Aacido carbénico o d&cido

fosférico,

16. E1 proceso de acuerdo con cualgquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado porgue dicha  droga
activa es una AINES o una sal farmacéuticamente aceptable o

una prodroga de la misma,

17. El proceso de acuerdo con la reivindicacién 16,
caracterizado porque dicha AINES es una tiazincarboxamida o
una sal farmacéuticamente aceptable ¢ una prodroga 'de la mis-

ma.

18, El proceso de acuerdo con la reivindicacién 11,
caracterizade porque dicha AINES es ampiroxicam, droxicam,
lornoxicam, meloxicam, piroxicam, &cido tolfenamico © tenoxi-
cam ¢ una sal aceptable para uso farmacéutico o prodroga de

los mismos,

19, Una composicidén farmacéutica, caracterizada porque
puede obtenible mediante un proceso como el definido en cual-

quiera de las reivindicaciones 1-18,

BX%A s




10

1%

20

25

30

91

20, La composicién farmacéutica de acuerdo con la rei-
vindicacion 12 que comprende:

-una AINES; y -un aminoédcido ¢ un derivado del mismo.

21. La composicion farmacéutica de acuerdo con la rei-
vindicacién 18, caracterizada porque la droga activa es.ampi-
roxicam, droxicam, lornoxicam, meloxicam, piroxicam, tenoxi-
cam, bromazepam, ibuprofenoc, &cido tolfenamico ¢ dexibuprofeno
o una sal farmacéuticamente aceptable o prodroga de los mis-

mos; la sustancia alcalina es histidina, lisina o arginina.

22, La composicién farmaceutica de acuerdo con la rei-
vindicacién 182, caracterizada porque la droga activa es lor-
noxicam o una sal farmacéutlcamente aceptable o prodroga del

mismo; la sustancia alcalina es histidina, lisina o arginina.

23, La composicién farmacéutica de acuerdo con la rei-

vindicacién 19, caracterizade porque
- la droga activa es lornoxicam;

- la sustancia alcalina es histidina, lisina o arginina,

24. Una composicidén farmacéutica estable de adminis-
tracién oral, caracterizada porqQue comprende: |
- una AINES ¢ una sal a farmacéuticamente ceptable o prodroga
de las mismas:
- una o mas sustancia(s) alcalina{s) seleccionada(s) entre una
sal que contiene un anién seleccionade entre CO,2", HPO,, y
un cation seleccionado entre Na' y K™:

- y un aglutinante en la forma de un pelimerc hidrofilico,

25, Una composicién farmacéutica para la administra-
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cién oral, caracterizada porque comprende:
-un AINES ¢ sal farmacéuticamente aceptable o prodroga

del mismo;

-uno o mas aminodcidos o derivados de los mismos.

26, La composicion farmacéutica de acuerdo con la rei-
vindicacidén 25, caracterizada porque dicho aminodcido o deri-

vado del mismo es histidina, lisina o arginina.

27. La composicién farmacéutica de acuerde con la rei-
vindicacidén 25 o 26, caracterizada porque dicha AINES es ampi-
roxicam, droxicam, lornoxicam, meloxicam, piroxicam, tenoxi-
cam, ibuprofeno © dexibuprofeno © una sal farmacéuticamente

aceptable o prodroga de los mismos.

28, La composicidén farmacéutica de acuerdo con la rei-
vindicacién 25 o 26, caracterizada porque dicha AINES es lor-

noxicam o una sal farmacéuticamente aceptable o prodroga del

mismo.

29. La composicién farmacéutica de acuerdo con la rei-
vindicacién 25, caracterizada porque dicha AINES es lornoxicam

y donde dicho amincdcido o derivado del mismo es lisina,

30. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la rei-
vindicacién 25, caracterizada porgue dicha AINES es lornoxicam

y donde dicho aminodcido o derivado del mismo es arginina.

31. Una composicién farmacéutica de acuerdo c¢on una
cualguiera de las reivindicaciones 24 o 25, donde la composi-

cién posee un perfil de disolucién in vitro, al someterse a un
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método de prueba de disolucidn empleando HCL 0,1 N equilibrade
a 37 °C como medio de disolucién y un aparato de disolucidn' de
paletas USP con una velocidad de agitacién de 50 rpm, caracte-
rizado porque al menos 50% p/p de la sustancia activa se en-
cuentra disuelta en el medio de disolucién a los 20 minutos

luego de comenzar la prueba de disolucién.

32. La composicion de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 19-31, caracterizada porque la relacién molar

entre la droga activa y la sustancia alcalina comprende entre

1:100 vy 1:1.

33. La composicién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 19-32, caracterizada porque la relacién molar

entre la drogae activa y la sustancia alcalina comprende entre

1:100 y 1:10.

34. La composicidon de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 17-32, caracterizada porgque la composicédn

comprende un opioide o triptan en combinacién con Lornoxicam.

35. La composicién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 19~34,0 el método de acuerde con las reivin-
dicaciones 1-18, c¢aracterizado porgque la droga activa Lor-

noxicam,

36, La composicion de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 19-35,0 el método de acuerdo con las reivin-
dicaciones 1-18,caracterizada porque cada composicién compren-

de 4-12 mg Irnoxicam.

3 §;&
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y C

Division de Nuevas Creaciones
E. S. D.

REF: COMPLEMENTO DE INFORMACION ‘

Titulo: ELABORACION DE COMPOSICIONES
'FARMACEUTICAS DE LIBERACION RAPIDA DE-
DROGAS INSOLUBLES EN AGUA Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS OBTENIDAS POR EL PROCESO DE
LA INVENCION. '

Expediente No. 07-007599

Solicitante: NYCOMED DANMARK APS

MAURICIO PATINO BONNET, mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado
como aparece al pie de mi firma, en mi calidad de apoderado de la sociedad NYCOMED

DANMARK APS, por medio del presente memorial me permito dar alcance a la
radicacion de la solicitud de modificacion presentada el 7 de Octubre de 2008 bajo el

numero de expediente 03/41149, de acuerdo como sigue

1. Por un error involuntario de digitacidn, en el formulario de la solicitud de

modificacién presentada el 7 de Octubre de 2008, se cit6 equivocadamente el
ni’un.ero de expediente No. 03/41149 cuando lo correcto era el expediente No., '
07/007599.

2. La solicitud de modificacion de patente en trémite antes descrita se encuentra
-compuesta por 12 folios, integrando en clla un memorial explicativo de las
modificaciones efectuadas, un nuevo capitulo reivindicatorio y el recibo oficial de
_pago de tasas No. 08-70.381 del 4 de Septiembre de 2008. "

|
| | | | |
I ‘ 3. De acuerdo con lo anterior, solicito comedidamente se sirva tener en cuenta dentro |
del expediente de la referencia, la solicitud de modificacién que fuera presentada en 1
fecha 7 de octubre de 2008 bajo ¢l niimero equivocado de expediente 03741149, ‘

para que se sirva darle tramite en el expedlente No. 07/007599.
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