Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:89908
Por la cual se rechaza una divisién de solicitud

Rad. PCT/13-109406

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, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que la solicitante mediante escrito radicado en esta Superintendencia
bajo el N° 10-127261-00009-0000 del 30 de abril de 2013, la(s) sociedad(es) Aptalis
Pharmatech, Inc., presenté division de la solicitud originalmente presentada,
referenciada mediante escrito radicado bajo N° 13-109406-00000-0000.

SEGUNDO: Que de acuerdo con lo previsto en el articulo 36 de la Decisién 486 es
posible dividir la solicitud en cualquier momento del tramite siempre y cuando no
implique una ampliacion de la divulgacion comprendida en la solicitud inicial.

TERCERO: Que en este caso la divisidbn de la solicitud propuesta 13-109406 no
procede comoquiera que la solicitud fraccionaria contiene la misma materia del capitulo
reivindicatorio originalmente presentado para la solicitud parental radicado bajo el 10-
127261-00000-0000 del 13 de octubre de 2010 (Fls. 58 a 69), por lo que no requiere
un nuevo estudio de patentabilidad ya que no corresponde a un concepto inventivo
diferente al estudiado y que por otra parte, no fue requerido por falta de unidad de
invencion. Para mayor claridad a continuacion se compara el capitulo reivindicatorio
de la divisional en comento con el capitulo reivindicatorio del radicado No. 10-127261-
00000-0000:

Radicado No. 13-109406-00000-0000

Radicado No. 10-127261-00000-0000

Reivindicacion 1.

Una composicién farmacéutica que comprende
una pluralidad de particulas de liberacion
controlada, donde al menos una poblacion de
dichas particulas comprende:

(@ un nudcleo que comprende un farmaco
levemente basico o una sal, solvato y/o éster
del mismo farmacéuticamente aceptable;

(b) una capa amortiguadora alcalina dispuesta
sobre el nucleo, que comprende una solucion
amortiguadora alcalina; y

(c) un recubrimiento de liberacidon controlada
dispuesto sobre la capa amortiguadora alcalina,
donde el recubrimiento de liberacién controlada

Reivindicacion 1.

Una composicion farmacéutica que comprende
una pluralidad de particulas de liberacién
controlada, donde al menos una poblacion de
dichas particulas comprende:

(@ un ndcleo que comprende un farmaco
levemente basico o una sal, solvato y/o éster
del mismo farmacéuticamente aceptable;

(b) una capa amortiguadora alcalina dispuesta
sobre el nacleo, que comprende una solucion
amortiguadora alcalina; y

(c) un recubrimiento de liberaciébn controlada
dispuesto sobre la capa amortiguadora alcalina,
donde el recubrimiento de liberacidn controlada
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comprende un polimero insoluble
en agua.

comprende un polimero insoluble
en agua.

Reivindicacion 2.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, donde dicho farmaco levemente
béasico contiene al menos un nitrégeno y tiene
una pKa de aproximadamente 5 a 15
aproximadamente 14, una solubilidad de al
menos aproximadamente 200 g/mL en una
soluciébn acuosa a temperatura ambiente a
aproximadamente pH 1,2 - 6,8 y una solubilidad
menor de aproximadamente 10 mg/mL en una
solucién acuosa a temperatura ambiente a un
pH superior a aproximadamente 6,8

Reivindicacion 2.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, donde dicho farmaco levemente basico
contiene al menos un nitrégeno y tiene una pKa
de aproximadamente 5 a 15 aproximadamente
14, una  solubilidad de al menos
aproximadamente 200 g/mL en una solucién
acuosa a temperatura ambiente a
aproximadamente pH 1,2 - 6,8 y una solubilidad

menor de aproximadamente 10 mg/mL en una
solucién acuosa a temperatura ambiente a un
pH superior a aproximadamente 6,8

Reivindicacién 3.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, donde dicho farmaco levemente
basico se selecciona del grupo que consiste en
analgésicos, anticonvulsivos, anticolinérgicos,
agentes antidiabéticos, agentes antiinfecciosos,
antineoplasicos, agentes antiparkinsonianos,
agentes antirreumaticos, agentes
cardiovasculares, estimulantes del sistema
nervioso central, agonistas de receptores de
dopamina, antieméticos, agentes
gastrointestinales, agentes psicoterapéuticos,
agonistas de opioides, antagonistas de opioides,
farmacos antiepilépticos, antagonistas de
histamina H2, agentes antiasmaticos vy
relajantes de los misculos esqueléticos.

Reivindicacion 3.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, donde dicho farmaco levemente basico se
selecciona del grupo que consiste en
analgésicos, anticonvulsivos, anticolinérgicos,
agentes antidiabéticos, agentes antiinfecciosos,
antineoplasicos, agentes antiparkinsonianos,
agentes antirreumaticos, agentes
cardiovasculares, estimulantes del sistema
nervioso central, agonistas de receptores de
dopamina, antieméticos, agentes
gastrointestinales, agentes psicoterapéuticos,
agonistas de opioides, antagonistas de opioides,
farmacos antiepilépticos, antagonistas de
histamina H2, agentes antiasmaticos y relajantes
de los musculos esqueléticos.

Reivindicacion 4.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacion 1, donde dicho farmaco levemente
basico se selecciona del grupo que consiste en
derivados de la butirofenona que

contienen un resto de nitrégeno, fenilamino
imidazolina, dihidroxifenil isopropilamino etano,
fenoxi butilamino propanol, fenoxi amino
propano, aminoetil oxazolo azepina, propiverina,
una sal, solvato, polimorfo o éster de estos y
mezclas farmacéuticamente aceptables de
estos.

Reivindicacion 4.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, donde dicho farmaco levemente basico se
selecciona del grupo que consiste en derivados
de la butirofenona que

contienen un resto de nitrogeno, fenilamino
imidazolina, dihidroxifenil isopropilamino etano,
fenoxi  butilamino propanol, fenoxi amino
propano, aminoetil oxazolo azepina, propiverina,
una sal, solvato, polimorfo o éster de estos y
mezclas farmacéuticamente aceptables de
estos.

Reivindicacién 5.

La composicion farmacéutica de la
reivindicaciéon 1, que comprende ademas al
menos una capa selladora que comprende un
polimero hidrdfilo.

Reivindicacion 5.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, que comprende ademas al menos una capa
selladora que comprende un polimero hidréfilo.

Reivindicacion 6.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 5, donde al menos una de las

Reivindicacion 6.

La composicion farmacéutica de la reivindicacion
5, donde al menos una de las capas selladoras
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capas selladoras separa el farmaco levemente
basico y la capa amortiguadora alcalina.

separa el farmaco levemente basico y la capa
amortiguadora alcalina.

Reivindicacioén 7.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, que comprende ademas un
recubrimiento compresible dispuesto sobre
dicho recubrimiento de liberacién controlada.

Reivindicacion 7.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, que comprende ademas un

recubrimiento compresible dispuesto sobre dicho
recubrimiento de liberacion controlada.

Reivindicacién 8.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacion 7, donde dicho recubrimiento
compresible comprende un polimero que se
selecciona del grupo que consiste en
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa,
poli(vinil  acetato-vinilpirrolidona), acetato de
polivinilo y etilcelulosa.

Reivindicacion 8.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
7, donde dicho recubrimiento compresible
comprende un polimero que se selecciona del
grupo que consiste en hidroxipropilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa,  poli(vinil  acetato-
vinilpirrolidona), acetato de  polivinilo vy
etilcelulosa.

Reivindicacion 9.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, donde dicho polimero insoluble
en agua se selecciona del grupo que consiste en
etilcelulosa, acetato de celulosa, butirato acetato
de celulosa, acetato de polivinilo, copolimeros
neutros de acido metacrilico y metilmetacrilato y
mezclas de estos.

Reivindicacion 9.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, donde dicho polimero insoluble en agua se
selecciona del grupo que consiste en
etilcelulosa, acetato de celulosa, butirato acetato
de celulosa, acetato de polivinilo, copolimeros
neutros de acido metacrilico y metilmetacrilato y
mezclas de estos.

Reivindicacion 10.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, donde el polimero insoluble en
agua comprende etilcelulosa.

Reivindicacion 10.

La composicion farmacéutica de la reivindicacion
1, donde el polimero insoluble en agua
comprende etilcelulosa.

Reivindicacién 11.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, donde dicho recubrimiento de
liberacién controlada comprende ademas un
plastificante

Reivindicacion 11.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, donde dicho recubrimiento de liberacion
controlada comprende ademas un plastificante

Reivindicacién 12.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacién 10, donde dicho plastificante se
selecciona del grupo que consiste en triacetina,
citrato de tributilo, citrato de trietilo, citrato de
acetil tri-n-butilo, dietil ftalato, aceite de ricino,
sebacato de dibutilo, glicéridos monoacetilados,
glicéridos diacetilados y mezclas de estos.

Reivindicacion 12.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
10, donde dicho plastificante se selecciona del
grupo que consiste en triacetina, citrato de
tributilo, citrato de trietilo, citrato de acetil tri-n-
butilo, dietil ftalato, aceite de ricino, sebacato de
dibutilo, glicéridos monoacetilados, glicéridos
diacetilados y mezclas de estos.

Reivindicacién 13.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 11, donde dicho plastificante esta
libre de ftalatos.

Reivindicacioén 13.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
11, donde dicho plastificante esta libre de
ftalatos.

Reivindicaciéon 14.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacién 5, donde el polimero hidréfilo se
selecciona  del grupo que consiste en

Reivindicacion 14.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
5, donde el polimero hidréfilo se selecciona del
grupo que consiste en hidroxipropilcelulosa,
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hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa,
copolimeros de vinilpirrolidona y vinilacetato,
etilcelulosa de baja viscosidad y una mezcla de
hidroxipropilcelulosa/etilcelulosa.

hidroxipropilmetilcelulosa, copolimeros de
vinilpirrolidona y vinilacetato, etilcelulosa de baja
viscosidad y una mezcla de
hidroxipropilcelulosa/etilcelulosa.

Reivindicacién 15.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, donde dicha solucion
amortiguadora alcalina se selecciona del grupo
gue consiste en hidroxido de sodio,
dihidrogenofosfato de monosodio,
hidrogenofosfato de disodio, fosfato de trisodio,
acetato de sodio, carbonato de sodio,
bicarbonato de sodio, dihidrégenofosfato de
monopotasio, hidrégenofosfato de dipotasio,
fosfato de tripotasio, acetato de potasio,
carbonato de potasio, bicarbonato de potasio,
fosfato de magnesio, acetato de magnesio,
silicato de calcio, complejos de metasilicato de
magnesio y aluminio, carbonato de magnesio,
o6xido de magnesio, hidréxido de magnesio,
silicato de sodio y mezclas de estos.

Reivindicacion 15.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, donde dicha solucién amortiguadora alcalina
se selecciona del grupo que consiste en
hidréxido de sodio, dihidrogenofosfato de
monosodio, hidrégenofosfato de disodio, fosfato
de trisodio, acetato de sodio, carbonato de
sodio, bicarbonato de sodio, dihidrégenofosfato
de monopotasio, hidrogenofosfato de dipotasio,
fosfato de tripotasio, acetato de potasio,
carbonato de potasio, bicarbonato de potasio,
fosfato de magnesio, acetato de magnesio,
silicato de calcio, complejos de metasilicato de
magnesio y aluminio, carbonato de magnesio,
oxido de magnesio, hidréxido de magnesio,
silicato de sodio y mezclas de estos.

Reivindicacién 16.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacién 1, donde la proporcion de dicha
sustancia amortiguadora alcalina respecto de
dicho farmaco levemente basico varia de
aproximadamente 5:1 a aproximadamente 1:5.

Reivindicacion 16.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, donde la proporcion de dicha sustancia
amortiguadora alcalina respecto de dicho
farmaco  levemente  basico varia de
aproximadamente 5:1 a aproximadamente 1:5.

Reivindicacién 17.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 1, donde dicho recubrimiento de
liberacién controlada comprende ademas un
polimero soluble en agua.

Reivindicacioén 17.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, donde dicho recubrimiento de liberacion
controlada comprende ademas un polimero
soluble en agua.

Reivindicacién 18.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacién 17, donde dicho polimero soluble
en agua se selecciona del grupo que consiste en
povidona, polietilenglicol,
hidroxipropilmetilcelulosa e hidroxipropilcelulosa.

Reivindicacioén 18.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
17, donde dicho polimero soluble en agua se
selecciona del grupo que consiste en povidona,
polietilenglicol, hidroxipropilmetilcelulosa e
hidroxipropilcelulosa.

Reivindicacién 19.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 17, donde la relacion de dicho
polimero insoluble en agua con dicho polimero
soluble en agua varia de aproximadamente

95:5 a aproximadamente 50:50.

Reivindicacién 19.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
17, donde la relacion de dicho polimero insoluble
en agua con dicho polimero soluble en agua
varia de aproximadamente

95:5 a aproximadamente 50:50.

Reivindicacién 20.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacién 1, donde dicha capa de liberacion

Reivindicacion 20.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, donde dicha capa de liberacion controlada

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3,4,5,6 y 10 PBX: 5870000
Call center: (571) 6513240 Linea gratuita nacional: 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:89908
Por la cual se rechaza una divisién de solicitud

Rad. PCT/13-109406

controlada comprende ademas un polimero
entérico.

comprende ademas un polimero entérico.

Reivindicacion 21.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 20, donde dicho polimero entérico
se selecciona del grupo que consiste en ftalato
de hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de
celulosa, acetato-succinato de
hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de
polivinilo, copolimeros sensibles al pH de acido
metacrilico y metilmetacrilato, goma laca y
mezclas de estos.

Reivindicacion 21.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
20, donde dicho polimero entérico se selecciona

del grupo que consiste en ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de
celulosa, acetato-succinato de

hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de
polivinilo, copolimeros sensibles al pH de &cido
metacrilico y metilmetacrilato, goma laca y
mezclas de estos.

Reivindicacion 22.

La  composicion  farmacéutica de la
reivindicacion 20, donde la relacion de dicho
polimero insoluble en agua con dicho polimero
entérico varia de aproximadamente 9:1 a
aproximadamente 1:3.

Reivindicacion 22.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
20, donde la relacién de dicho polimero insoluble
en agua con dicho polimero entérico varia de
aproximadamente 9:1 a aproximadamente 1:3.

Reivindicacién 23.

La composicion farmacéutica de la
reivindicaciébn 1, que comprende ademas un
recubrimiento de tiempo de latencia exterior
dispuesto sobre dicho recubrimiento de
liberacién controlada.

Reivindicacion 23.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, que comprende ademas un recubrimiento de
tiempo de latencia exterior dispuesto sobre dicho
recubrimiento de liberacion controlada.

Reivindicacion 24.

La  composicion  farmacéutica de la
reivindicacion 23, donde el recubrimiento de
tiempo de latencia exterior comprende un
polimero insoluble en agua en combinacion con
un polimero entérico en una relacién de dicho
polimero insoluble en agua con dicho polimero
entérico que varia de aproximadamente 9:1 a
aproximadamente 1:3.

Reivindicacion 24.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
23, donde el recubrimiento de tiempo de latencia
exterior comprende un polimero insoluble en
agua en combinacion con un polimero entérico
en una relacién de dicho polimero insoluble en
agua con dicho polimero entérico que varia de
aproximadamente 9:1 a aproximadamente 1:3.

Reivindicacion 25.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 24, donde dicho polimero
insoluble en agua se selecciona del grupo que
consiste en etilcelulosa, acetato de celulosa,
butirato acetato de celulosa, acetato de
polivinilo, copolimeros neutros de acido
metacrilico y metilmetacrilato y mezclas de estos
y dicho polimero entérico se selecciona del
grupo que consiste en ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de
celulosa, acetato-succinato de
hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de
polivinilo, copolimeros sensibles al pH de &cido
metacrilico y metilmetacrilato, goma laca y

Reivindicacion 25.

La composicion farmacéutica de la reivindicacion
24, donde dicho polimero insoluble en agua se
selecciona del grupo que consiste en
etilcelulosa, acetato de celulosa, butirato acetato
de celulosa, acetato de polivinilo, copolimeros
neutros de acido metacrilico y metilmetacrilato y
mezclas de estos y dicho polimero entérico se
selecciona del grupo que consiste en ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato de
celulosa, acetato-succinato de
hidroxipropilmetilcelulosa, acetato-ftalato  de
polivinilo, copolimeros sensibles al pH de &cido
metacrilico y metilmetacrilato, goma laca y
mezclas de estos.
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mezclas de estos.

Reivindicacion 26.

La  composicion  farmacéutica de la
reivindicacion 24, donde dicho polimero
insoluble en agua es etilcelulosa y dicho
polimero entérico es ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa.

Reivindicacion 26.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
24, donde dicho polimero insoluble en agua es
etilcelulosa y dicho polimero entérico es ftalato
de hidroxipropilmetilcelulosa.

Reivindicacién 27.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacién 1, donde el nicleo comprende
una cuenta inerte recubierta con una capa de
farmaco que comprende el farmaco levemente
bésico.

Reivindicacion 27.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, donde el nacleo comprende una cuenta inerte
recubierta con una capa de farmaco que
comprende el farmaco levemente basico.

Reivindicacion 28.

La  composicion  farmacéutica de la
reivindicacion 27, donde dicha cuenta inerte
comprende azlcar, celulosa microcristalina,
celulosa microcristalina-manitol o diéxido de
silicio.

Reivindicacion 28.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
27, donde dicha cuenta inerte comprende
azucar, celulosa microcristalina, celulosa
microcristalina-manitol o diéxido de silicio.

Reivindicacién 29.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacion 1, donde dicho nulcleo tiene un
tamafio medio de particula no mayor a
aproximadamente 400 ym.

Reivindicacion 29.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, donde dicho nucleo tiene un tamafio medio de
particula no mayor a aproximadamente 400 pum.

Reivindicacion 30.

La  composicion  farmacéutica de la
reivindicacion 27, donde dicha capa de farmaco,
comprende ademas un aglutinante polimérico.

Reivindicacion 30.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
27, donde dicha capa de farmaco, comprende
ademas un aglutinante polimérico.

Reivindicacién 31.

La composicion farmacéutica de Ila
reivindicaciéon 30, donde dicho aglutinante
polimérico se selecciona del grupo que consiste
en hidroxipropilcelulosa, povidona,

10 metilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa,
carboxialquilcelulosa, O6xido de polietileno,
almidén y un polisacarido.

Reivindicacion 31.

La composicion farmacéutica de la
reivindicaciéon 30, donde dicho aglutinante
polimérico se selecciona del grupo que consiste
en hidroxipropilcelulosa, povidona,

10  metilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa,
carboxialquilcelulosa, oOxido de polietileno,
almidén y un polisacarido.

Reivindicacion 32.

La  composicion  farmacéutica de la
reivindicacion 30, donde la relacion de dicho
farmaco con dicho aglutinante polimérico varia
de aproximadamente 85:15 a aproximadamente
100:0.

Reivindicacion 32.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
30, donde la relacion de dicho farmaco con
dicho aglutinante  polimérico  varia de
aproximadamente 85:15 a aproximadamente
100:0.

Reivindicacién 33.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacién 1, donde dicha capa
amortiguadora alcalina comprende ademas un
aglutinante polimérico.

Reivindicacioén 33.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, donde dicha capa amortiguadora alcalina
comprende ademas un aglutinante polimérico.
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Reivindicacion 34.

La  composicion  farmacéutica de la
reivindicacion 33, donde dicho aglutinante
polimérico se selecciona del grupo que consiste
en hidroxipropilcelulosa, povidona, metilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa, carboxialquilcelulosa,
oxido de polietileno, almidén y un polisacarido.

Reivindicacion 34.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
33, donde dicho aglutinante polimérico se
selecciona del grupo que consiste en
hidroxipropilcelulosa, povidona, metilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa, carboxialquilcelulosa,
oxido de polietileno, almidén y un polisacarido.

Reivindicacién 35.

La composicion farmacéutica de la
reivindicacion 1, donde dicha composicion
comprende ademas granulos de desintegracion
rapida que comprenden un sacarido y/o alcohol
de azucar en combinacion con un desintegrante.

Reivindicacion 35.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién
1, donde dicha composicién comprende ademas
granulos de desintegracion rapida que
comprenden un sacarido y/o alcohol de azlcar
en combinacién con un desintegrante.

Reivindicacion 36.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 35, donde: dicho desintegrante se
selecciona del grupo que consiste en
crospovidona, glicolato de almidén de sodio,
carboximetilcelulosa de sodio reticulada e
hidroxipropilcelulosa de baja sustitucién. dicho
sacarido y/o alcohol de azlcar se selecciona del
grupo que consiste en sucralosa, lactosa,
sacarosa, maltosa, manitol, sorbitol, xilitol,
maltitol y mezclas de estos;y la relacion de dicho
desintegrante con dicho sacarido y/o alcohol de
azUcar varia de aproximadamente 10:90 a
aproximadamente 1:99.

Reivindicacion 36.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
35, donde: dicho desintegrante se selecciona del
grupo que consiste en crospovidona, glicolato de
almidon de sodio, carboximetilcelulosa de sodio
reticulada e hidroxipropilcelulosa de baja
sustitucién. dicho sacarido y/o alcohol de azucar
se selecciona del grupo que consiste en
sucralosa, lactosa, sacarosa, maltosa, manitol,
sorbitol, xilitol, maltitol y mezclas de estos;y la
relacion de dicho desintegrante con dicho
sacarido y/o alcohol de azlcar varia de
aproximadamente 10:90 a aproximadamente
1:99.

Reivindicacién 37.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacién 35, donde dicho desintegrante y
dicho alcohol de azlcar y/o sacarido estan cada
uno presentes en forma de microparticulas que
tienen un tamafio medio de particula de
aproximadamente 30 ym 0 menos.

Reivindicacion 37.

La composicién farmacéutica de la reivindicacion
35, donde dicho desintegrante y dicho alcohol de
azucar y/o sacarido estdn cada uno presentes
en forma de microparticulas que tienen un
tamafio medio de particula de aproximadamente
30 ym 0 menos.

Reivindicacion 38.

La  composicion farmacéutica  de la
reivindicacion 35, donde la relaciéon de dichas
particulas de liberacion controlada con dichos
granulos que se desintegran rapidamente varia
de aproximadamente 6:1 a aproximadamente
1:2.

Reivindicacion 38.

La composicion farmacéutica de la reivindicacion
35, donde la relacion de dichas particulas de
liberacion controlada con dichos granulos que se
desintegran rapidamente varia de
aproximadamente 6:1 a aproximadamente 1:2.

Reivindicacién 39.

Una forma de dosificacion farmacéutica que
comprende la composicion de la reivindicacion
1.

Reivindicacién 39.

Una forma de dosificacién farmacéutica que
comprende la composicién de la reivindicacion
1.

Reivindicacion 40.

Una forma de dosificacion farmacéutica que
comprende la composicion de la reivindicacion

Reivindicacion 40.

Una forma de dosificacion farmacéutica que
comprende la composicion de la reivindicacion
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17.

17.

Reivindicacion 41.

Una forma de dosificacion farmacéutica que
comprende la composicién de la reivindicacion
20.

Reivindicacion 41.

Una forma de dosificacion farmacéutica que
comprende la composicion de la reivindicacién
20.

Reivindicacion 42.

Una forma de dosificacion farmacéutica que
comprende la composicion de la reivindicacion
23.

Reivindicacion 42.

Una forma de dosificacién farmacéutica que
comprende la composicién de la reivindicacion
23.

Reivindicacion 43.

La forma de dosificaciéon farmacéutica de la
reivindicacion 39, donde dicha forma de
dosificacion es una capsula.

Reivindicacion 43.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 39, donde dicha forma de
dosificacion es una capsula.

Reivindicacion 44.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacién 39, en forma de comprimido.

Reivindicacion 44.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacién 39, en forma de comprimido.

Reivindicacion 45.

La forma de dosificacién farmacéutica de la
reivindicacion 35, donde dicha forma de
dosificacion es un comprimido de desintegracion
oral.

Reivindicacion 45.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 35, donde dicha forma de
dosificacion es un comprimido de desintegracion
oral.

Reivindicacion 46.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 45, donde dicho comprimido de
desintegracion oral se desintegra
sustancialmente en el transcurso de
aproximadamente 30 segundos después de
entrar en contacto con la saliva en la cavidad
bucal o con un fluido que simule la saliva.

Reivindicacion 46.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacién 45, donde dicho comprimido de
desintegracion oral se desintegra
sustancialmente en el transcurso de
aproximadamente 30 segundos después de
entrar en contacto con la saliva en la cavidad
bucal o con un fluido que simule la saliva.

Reivindicacion 47.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 39, que comprende ademas
particulas de liberacion inmediata que
comprenden un ndcleo que comprende el
farmaco levemente bésico.

Reivindicacion 47.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicaciéon 39, que comprende ademas
particulas de liberacibn inmediata que
comprenden un nucleo que comprende el
farmaco levemente bésico.

Reivindicacion 48.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 47, donde la relacion dedichas
particulas de liberacion inmediata con dichas
particulas de liberacion controlada varia de
aproximadamente 0:100 a aproximadamente
50:50.

Reivindicacion 48.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 47, donde la relacion dedichas
particulas de liberacion inmediata con dichas
particulas de liberacion controlada varia de
aproximadamente 0:100 a aproximadamente
50:50.

Reivindicaciéon 49.

La forma de dosificacién farmacéutica de la
reivindicacién 47, donde dichas particulas de
liberacion inmediata liberan al menos

Reivindicacion 49.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacién 47, donde dichas particulas de
liberacion  inmediata liberan al menos
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aproximadamente el 85% del farmaco que
contienen dichas particulas de liberacion
inmediata en el transcurso de 15 minutos al
evaluarse la disolucion en un aparato USP 1
(cestas a 100 rpm) o 2 (paletas a 50 rpm) en

900 mL de HCI 0, 1 N a 37°C.

aproximadamente el 85% del farmaco que
contienen dichas particulas de liberacion
inmediata en el transcurso de 15 minutos al
evaluarse la disolucion en un aparato USP 1
(cestas a 100 rpm) o 2 (paletas a 50 rpm) en

900 mL de HCI0, 1 N a 37°C.

Reivindicacién 50.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicaciéon 40, que comprende, ademas:
particulas de liberacion inmediata, donde cada
particula de liberacion inmediata comprende un
ndcleo que comprende el farmaco levemente
bésico.

Reivindicacion 50.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicaciéon 40, que comprende, ademas:
particulas de liberaciéon inmediata, donde cada
particula de liberacion inmediata comprende un
ndcleo que comprende el farmaco levemente
bésico.

Reivindicacion 51.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 50, donde dichas particulas de
liberacion  inmediata liberan al menos
aproximadamente el 85% del farmaco que
contienen dichas particulas de liberacion
inmediata en el transcurso de 15 minutos al
evaluarse la disolucion en un aparato USP 1
(cestas a 100 rpm) o 2 (paletas a 50 rpm) en

900 mL de HCI 0,1N a 37°C.

Reivindicacion 51.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 50, donde dichas particulas de
liberacion inmediata liberan al menos
aproximadamente el 85% del farmaco que
contienen dichas particulas de liberacion
inmediata en el transcurso de 15 minutos al
evaluarse la disolucién en un aparato USP 1
(cestas a 100 rpm) o 2 (paletas a 50 rpm) en

900 mL de HCI 0,1N a 37°C.

Reivindicacion 52.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 50, donde la relaciéon de dichas
particulas de liberacién inmediata con dichas
particulas de liberacion controlada varia de
aproximadamente 0:100 a aproximadamente
50:50.

Reivindicacion 52.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 50, donde la relacién de dichas
particulas de liberacion inmediata con dichas
particulas de liberacion controlada varia de
aproximadamente 0:100 a aproximadamente
50:50.

Reivindicacién 53.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicaciéon 41, que comprende, ademas:
particulas de liberacion inmediata, donde cada
particula de liberacién inmediata comprende un
ndcleo que comprende el farmaco levemente
bésico.

Reivindicacioén 53.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicaciéon 41, que comprende, ademas:
particulas de liberacion inmediata, donde cada
particula de liberacion inmediata comprende un
ndcleo que comprende el farmaco levemente
bésico.

Reivindicacion 54.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 53, donde la relacién de dichas
particulas de liberacion inmediata con las
particulas de liberacion controlada varia de
aproximadamente 0:100 a aproximadamente
50:50.

Reivindicacion 54.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 53, donde la relacion de dichas
particulas de liberaciéon inmediata con las
particulas de liberacion controlada varia de
aproximadamente 0:100 a aproximadamente
50:50.

Reivindicacién 55.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacién 53, donde dichas particulas de
liberacibn  inmediata liberan al menos
aproximadamente el 85% del férmaco

Reivindicacion 55.

La forma de dosificacién farmacéutica de la
reivindicacién 53, donde dichas particulas de
liberacibn  inmediata liberan al menos
aproximadamente el 85% del farmaco levemente
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levemente basico que contienen en el
transcurso de 15 minutos al evaluarse la
disolucion en un aparato USP 1 (cestas a 100
rpm) o 2 (paletas a 50 rpm) en 900 mL de HC1
0,1N a 37°C.

basico que contienen en el transcurso de 15
minutos al evaluarse la disolucion en un aparato
USP 1 (cestas a 100 rpm) o 2 (paletas a 50 rpm)
en 900 mL de HC1 0,1N a 37°C.

Reivindicacién 56.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacién 39, que comprende, ademas: una
segunda poblacién de particulas de liberacién
controlada, donde cada particula de liberacién
controlada de la segunda poblaciéon comprende:
(& un segundo nuacleo que comprende el
farmaco levemente basico;

(b) una segunda capa amortiguadora alcalina
dispuesta sobre el segundo nucleo, que
comprende una solucién amortiguadora alcalina;
y

(¢) un segundo recubrimiento de liberacion
controlada dispuesto sobre la segunda capa
amortiguadora alcalina, donde el segundo
recubrimiento de liberacion controlada
comprende un polimero insoluble en agua y un
polimero entérico.

Reivindicacion 56.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacién 39, que comprende, ademas: una
segunda poblacion de particulas de liberacion
controlada, donde cada particula de liberacién
controlada de la segunda poblaciéon comprende:
(& un segundo nucleo que comprende el
farmaco levemente basico;

(b) una segunda capa amortiguadora alcalina
dispuesta sobre el segundo nilcleo, que
comprende una solucion amortiguadora alcalina;
y

() un segundo recubrimiento de liberacion
controlada dispuesto sobre la segunda capa
amortiguadora alcalina, donde el segundo
recubrimiento de liberacion controlada
comprende un polimero insoluble en agua y un
polimero entérico.

Reivindicacion 57.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 40, que comprende, ademas:

una segunda poblaciébn de particulas de
liberacion controlada, donde cada particula de la
segunda poblacion comprende:

(@ un segundo ndcleo que comprende el
farmaco levemente basico, una segunda capa
amortiguadora alcalina dispuesta sobre el
segundo nudcleo, que comprende una solucién
amortiguadora alcalina;

(b) un segundo recubrimiento de liberacion
controlada dispuesto sobre la segunda capa
amortiguadora alcalina, donde el segundo
recubrimiento de liberacion controlada
comprende un polimero insoluble en agua y
opcionalmente un polimero soluble en agua o
entérico.

Reivindicacion 57.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 40, que comprende, ademas:

una segunda poblacion de particulas de
liberacion controlada, donde cada particula de la
segunda poblacién comprende:

(@ un segundo ndcleo que comprende el
farmaco levemente basico, una segunda capa
amortiguadora alcalina dispuesta sobre el
segundo nudcleo, que comprende una solucién
amortiguadora alcalina;

(b) un segundo recubrimiento de liberacion
controlada dispuesto sobre la segunda capa
amortiguadora alcalina, donde el segundo
recubrimiento de liberacion controlada
comprende un polimero insoluble en agua y
opcionalmente un polimero soluble en agua o
entérico.

Reivindicacién 58.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 57, donde los recubrimientos de
liberacién controlada de la primera y segunda
poblacién de particulas de liberacién controlada
comprenden cada uno un polimero insoluble en
agua y un polimero entérico y donde las dos
poblaciones de particulas de liberacién
controlada tienen diferentes tiempos de latencia.

Reivindicacioén 58.

La forma de dosificacion farmacéutica de la
reivindicacion 57, donde los recubrimientos de
liberacién controlada de la primera y segunda
poblacién de particulas de liberacion controlada
comprenden cada uno un polimero insoluble en
agua y un polimero entérico y donde las dos
poblaciones de particulas de liberacion
controlada tienen diferentes tiempos de latencia.

Reivindicacién 59.

Reivindicacién 59.
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Un método para preparar una composicion
farmacéutica que comprende una pluralidad de
particulas de liberaciébn controlada, que
comprende:

(&) preparar un nudcleo que comprende un
farmaco levemente bésico;

(b) recubrir el nicleo que contiene el farmaco de
la etapa (a) con una capa que comprende una
solucién amortiguadora alcalina; y (c) recubrir el
nacleo con solucién amortiguadora alcalina en
capas de la etapa (b) con una capa de liberacion
controlada que comprende un polimero insoluble
en agua.

Un método para preparar una composicion
farmacéutica que comprende una pluralidad de
particulas de liberacion controlada, que
comprende:

(@) preparar un nucleo que comprende un
farmaco levemente bésico;

(b) recubrir el ntcleo que contiene el farmaco de
la etapa (a) con una capa que comprende una
solucién amortiguadora alcalina; y (c) recubrir el
nacleo con solucién amortiguadora alcalina en
capas de la etapa (b) con una capa de liberacién
controlada que comprende un polimero insoluble
en agua.

Reivindicacion 60.

El método de la reivindicacién 59, donde la
etapa (a) comprende ademas la aplicacion de
una capa selladora que comprende un polimero
hidrdfilo.

Reivindicacion 60.

El método de la reivindicaciéon 59, donde la
etapa (a) comprende ademas la aplicacion de
una capa selladora que comprende un polimero
hidrdfilo.

Reivindicaciéon 61.

El método de la reivindicacion 59, donde dicha
etapa (a) comprende disponer en capas una
cuenta inerte con una solucidon que comprende
dicho farmaco levemente basico y
opcionalmente un aglutinante polimérico.

Reivindicacion 61.

El método de la reivindicacion 59, donde dicha
etapa (a) comprende disponer en capas una
cuenta inerte con una solucién que comprende
dicho farmaco levemente bésico y
opcionalmente un aglutinante polimérico.

Reivindicacion 62.

El método de la reivindicacion 59, donde dicha
capa de liberacion controlada en dicha etapa (c)
comprende ademas un polimero soluble en
agua o un polimero entérico.

Reivindicacion 62.

El método de la reivindicaciéon 59, donde dicha
capa de liberacion controlada en dicha etapa (c)
comprende ademas un polimero soluble en agua
0 un polimero entérico.

Reivindicacién 63.

El método de la reivindicacibn 59, que
comprende ademas recubrir dichas
microparticulas con una segunda capa de
liberacibn controlada que comprende un
polimero insoluble en agua y opcionalmente un
polimero soluble en agua o un polimero
entérico.

Reivindicacion 63.

El método de la reivindicacion 59, que
comprende ademas recubrir dichas
microparticulas con una segunda capa de
liberacibn controlada que comprende un
polimero insoluble en agua y opcionalmente un
polimero soluble en agua o un polimero entérico.

Reivindicacion 64.

El método de Ia
comprende, ademas:
(d) mezclar las particulas con granulos de
dispersion rapida que comprenden un sacarido
ylo alcohol de azlcar en combinacién con un
desintegrante, formando asi una mezcla de
compresion; y

(e) comprimir dicha mezcla de compresion
dentro de un comprimido de desintegracion oral.

reivindicacion 59, que

Reivindicacion 64.
El método de la reivindicacion
comprende, ademas:
(d) mezclar las particulas con granulos de
dispersion rapida que comprenden un sacarido
ylo alcohol de azlcar en combinaciéon con un
desintegrante, formando asi una mezcla de
compresion; y
(e) comprimir dicha mezcla de compresién
dentro de un comprimido de desintegracion oral.

59, que

Reivindicacion 65.

Reivindicacion 65.
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El método de la reivindicacion 59,
comprende, ademas:

(d) mezclar las particulas con particulas de
liberacion inmediata, que comprenden un nlcleo
qgue comprende el farmaco levemente basico; y
granulos de dispersién rapida, que comprenden
un sacarido y/o alcohol de azlcar en
combinacion con un desintegrante,

formando asi una mezcla de compresién; y

(e) comprimir dicha mezcla de compresion
dentro de un comprimido de desintegracion oral,
donde dichas particulas de liberacion inmediata
y dichas particulas de liberacién controlada
tienen diferentes velocidades de liberacion.

que

El método de la reivindicacion
comprende, ademas:

(d) mezclar las particulas con particulas de
liberacion inmediata, que comprenden un nudcleo
qgue comprende el farmaco levemente basico; y
granulos de dispersion rapida, que comprenden
un sacarido y/o alcohol de azlcar en
combinacion con un desintegrante,

formando asi una mezcla de compresién; y

(e) comprimir dicha mezcla de compresién
dentro de un comprimido de desintegracién oral,
donde dichas particulas de liberaciéon inmediata
y dichas particulas de liberacion controlada
tienen diferentes velocidades de liberacion.

59, que

Reivindicacion 66.

El método de Ia
comprende, ademas:
(d) mezclar las particulas con particulas de
liberacién inmediata, que comprenden un nucleo
gue comprende el farmaco levemente basico; y
granulos de dispersién rapida, que comprenden
un sacéarido y/o alcohol de azlcar en
combinacion con un desintegrante, formando asi
una mezcla de compresion; y

(e) comprimir dicha mezcla de compresion
dentro de un comprimido de desintegracion oral,
donde dicha capa de liberacién controlada de la
etapa (c) comprende ademdas un polimero
entérico, y donde dichas particulas de liberacion
inmediata y dichas particulas de liberacion
controlada tienen diferentes tiempos de latencia.

reivindicacion 59, que

Reivindicacion 66.
El método de la reivindicacion
comprende, ademas:
(d) mezclar las particulas con particulas de
liberacién inmediata, que comprenden un nucleo
gue comprende el farmaco levemente basico; y
granulos de dispersion rapida, que comprenden
un sacarido y/o alcohol de azlcar en
combinacion con un desintegrante, formando asi
una mezcla de compresion; y
(e) comprimir dicha mezcla de compresion
dentro de un comprimido de desintegracién oral,
donde dicha capa de liberacion controlada de la
etapa (c) comprende ademas un polimero
entérico, y donde dichas particulas de liberacion
inmediata y dichas particulas de liberacion
controlada tienen diferentes tiempos de latencia.

59, que

Reivindicaciéon 67.

Un método para preparar una forma de
dosificacion farmacéutica que comprende
rellenar una cépsula con las microparticulas de
la reivindicacién 1.

Reivindicacion 67.

Un método para preparar una forma de
dosificacion farmacéutica que comprende
rellenar una capsula con las microparticulas de
la reivindicacién 1.

Reivindicacion 68.

Un método para el tratamiento de una
enfermedad o condicion médica que comprende
administrar a un paciente que lo necesita la
composicion de la reivindicacion 1.

El método reclamado en la reivindicacion 68, es
un método de tratamiento terapéutico, el cual no
puede ser objeto de patente de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 20 lit. d) de la referida
Decision 486, en razon a que alli se establece que
no seran patentables: " los métodos terapéuticos
0 quirdrgicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagndstico
aplicados a los seres humanos o animales”.

CUARTO: Que por lo anteriormente sefialado resulta procedente rechazar la division de
solicitud propuesta, teniendo en cuenta que es contraria a la normativa aplicable.

En virtud de lo expuesto, se
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:89908
Por la cual se rechaza una divisién de solicitud

Rad. PCT/13-109406

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Rechazar la division de la solicitud propuesta 13-109406-
00000-0000 con relacion a la solicitud N° 10-127261-00009-0000 por las razones
expuestas en la parte considerativa.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Aptalis Pharmatech, Inc., entregandole(s) copia de la misma vy
advirtiendole(s) que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento
de la notificacion o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__ﬁLCJ
Doctor(a)

DILIA MARIA RODRIGUEZ D'’ ALEMAN
clarkemodet@clarkemodet.com.co

Elabor6: Lenin Roberto Guerrero

Revis6: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez
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