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1. Identificacion del Tramite

[ ] Error material

Patente de Invencion

D Patente de Modelo de Utilidad
[ ] Registro de Disefio Industrial
[} Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

Modificacion a una Solicitud en tramite

2. Datos del solicitante
| Persona Natural [ ] Persona Juridica «

NOVARTIS AG
Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa
Nombre representante legal
Tipo de empresa Micro [_]  Pequefia__] Mediana [_] Otra
Documento de identificacién: :| C.C. D CE. DNIT D Otro Numero

Nacionalidad/Pais de constitucién Direccién y domicilio del titular C Ciudad

Suiza Lichtstrasse 35, CH-4056 Basel

Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico

601-7799 601-7700

office@olartemoure.com

Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
comunicaciones sean enviadas a través de la direccion de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

OLARTE G. CARLOSR. 79.782.747 de Bogota 74.295

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

Direccién y domicilio Ciudad

Cra 5 No. 34-03 BOGOTA

Direccidén electrdonica No. Fax Namero telefénico

office@olartemoure.com 601-7799 601-7700

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial,
sirvase indicar el nGmero de su radicacién o protocolo de poder general

P102-F17 vr1 (2012-04-19)
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4. Datos del tramite
Correccion:

Expediente No 14-073.134
Aparece

Debe ser

Modificacion:

Modificacion al capitulo reivindicatorio.

Ver documento Adjunto

Modificacion al capitulo descriptivo.

Modificacion al resumen.

Modificacion a los dibujos.

|

Modificacion al solicitante.

[]

4

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.

Comprobante de pago de la tasa para la presentacién de la correccion y/o modificacion $128.000
X Comprobante de pago correspondiente a reivindicaciones voluntarias $434.000

' ' | Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma

Nombre y apellidos
CARLOS R. OLARTE

Firma

C.C. 79.782.747 de Bogota

Tarjeta Profesional 74.295

PI02-F17 vrl (2012-04-19)




Expediente N°.: 14-073.134
Modificaciones Voluntarias

P2014/000043
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias)
1. Una formulacién farmacéutica de liberacion prolongada para administracion oral en

forma de multiparticulas, caracterizada porque comprende a) 40-O-(2-hidroxi)etil-
rapamicina y b) al menos un recubrimiento de liberacion prolongada que comprende i) un
polimero formador de recubrimiento insoluble en agua y ii) opcionalmente un formador de
poros, y una capa protectora, en donde la capa protectora separa la capa que comprende la

40-O-(2-hidroxi)etil-rapamicina de la capa de liberacion prolongada.

2. Una formulacion farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con la
Reivindicacion 1, caracterizada porque el formador de poros es un éter de celulosa soluble

en agua, polietilenglicol, poloxamero 188, povidona, o combinaciones de los mismos.

NP

3. Una formulacién farmacéutica de liberacién prolongada de conformidad con la

Reivindicacion 1 o 2, caracterizada porque el formador de poros es hidroxipropilcelulosa

300-600cP, HPMC 2910 3 cP, o polietilenglicol o povidona.

4. Una formulacion farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el polimero formador de
recubrimiento es un éter de celulosa insoluble en agua o acetato de celulosa, o

polimetacrilatos, polivinilacetato o combinaciones de los mismos.

5. Una formulacién farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con
" cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el polimero formador de

recubrimiento es Eudragit RS o Eudragit RL o una mezcla de los mismos.

6. Una formulacién farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el formador de poros es
éter de celulosa soluble en agua y el polimero formador de recubrimiento es éter de

celulosa insoluble en agua.

7. Una formulacion farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con
cualquicra de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el recubrimiento

comprende ademads un plastificante.

8. Una formulacion farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con

cualquiecra de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la formulacion
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Modificaciones Voluntarias
P2014/000043

comprende la 40-O-(2-hidroxi)etil-rapamicina en una capa interna con una capa de matriz

de rapida disolucion o desintegracion.

9. Una formulacion farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con la
Reivindicacién 8, caracterizada porque la capa de matriz de rapida disolucion o

desintegracion se coloca sobre un niicleo de inicio.

10.  Una formulacion farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con la

Reivindicacién 1, caracterizada porque la capa de liberacion es el recubrimiento superior. .

11.  Una formulacion farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con Ila
Reivindicacion 10, caracterizada porque la capa protectora comprende un agente anti-

adherente formador de matriz y opcionalmente un pigmento inorganico.

12. Una composicion farmacéutica de conformidad con la Reivindicacion 11,

caracterizada porque la capa protectora comprende Talco e Hipromélosa 2910 3 cP.

13.  Una formulacidn farmacéutica de liberacion prolongada parz la administracion oral
en forma de mu\ltv'iparticulas que comprenden 40-Ov—(v2-hidr:oxi)etil-rapamicina de
conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizada porque se liberan menos de 45% del
ingrediente activo de la composicion farmacéutica después de 30 min como lo determina un
ensayo de disoluciéﬁ en 900 mL de amortiguador de fosfato pH 6‘.8 que contiene dodecil
sulfato de sodio al 0.2% a 37°C y se lleva a cabo la disolucién ‘Qvi’ilizando un método de

paleta a 75 rpm de acuerdo con la monografia Ph.Eur. 2.9.3.

14, Una formulaciéon farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con la
Reivindicacion 13, caracterizada porque la formulacion farmacéutica muestra una
disolucién in vitro del componente a) de <45% a 0.5 h, 20-80% a 1 h, >50% a 2h y >65% a
3h, |

15: Una formulacién farmacéutica de liberacion prolongadav de conformidad con la
Reivindicacion 14, caracterizada porque comprende a) 40-O-(2-hidroxi)etil-rapamicina y b)
al menos un recubrimiento de liberacion prolongada controiéda p()’rl difusién o c) 'métriz de
portador que comprende formadores de matrices hidrofilicas que pé.i;lniten la difusion o una
matriz lipofilica que permite la liberacion controlada por erosion, en donde menos del 45%
del ingrediente activo se libera de la composicion farmacéutica después de 30 min como lo

determina un cnsayo de disolucién en 900 mL de amortiguador de fosfato pH 6.8 que
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contiene dodecil sulfato de sodio al 0.2% a 37°C y se lleva a cabo la disolucién utilizando

un método de paleta a 75 rpm de acuerdo con la monografia Ph.Eur. 2.9.3.

16. Una formulacién farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque comprende ademas uno
o mas excipientes seleccionados de un aglomerante, un rellenador, un desintegrante, un

lubricante o un desecante.

17.  Una formulacién farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con la
Reivindicacion 14, caracterizada porque comprende crospovidona, croscarmelosa de sodio

o glicolato de almidon de sodio como desecante interno.

18.  Una forma de dosificacion sélida, caracterizada porque comprende una formulacion
farmacéutica de liberacion prolongada de conformidad con las Reivindicaciones 1 a 20 en

la forma de una minitableta, pellets, microparticulas, granulos o perlas.

19.  Una forma de dosificacién sélida de conformidad con la Reivindicacion 18,

caracterizada porque es una capsula dura, tableta, bolsa o sobre.

20. Una forma de dosificacion sélida de conformidad con la Reivindicacion 19,

caracterizada porque la capsula dura de HPMC comprende desecante adicional.

21.  Un proceso para la manufactura de una formulacion farmacéutica de liberacion
prolongada de conformidad con las Reivindicaciones 1 a 17, caracterizado porque
comprende

(1) preparar una mezcla organica de fluido de atomizacién en la cual el polimero
en forma coloidal y la 40-O-(2-hidroxi)etil-rapamicina se dispersan o se disuelven,

(i1), coalescer sobre la superficie de la particula de nucleo y fundir conjuntamente
como capa uniforme y lisa de la dispersién solida después de la remocion del solvente,

(iii)  recubrir las particulas obtenidas opcionalmente con capas funcionales

-

adicionales y un recubrimiento de liberacion modificado.

22.  Un proceso para la manufactura de una formulacion farmacéutica de liberacion
prolongada de conformidad con las Reivindicaciones 1 a 17. caracterizado porque

comprende

(iv)  afiadir una capa de matriz que comprende al ingrediente activo sobre

particulas de nucleo de inicio,
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(v) afiadir opcionalmente una capa protectora sobre Ja capa de matriz que
comprende el ingrediente activo,

(vi)  recubrir las particulas con un recubrimiento de liberacion prolongada.

23. Un método para reducir la relacion de Cmax @ Cmin de everolimus en un paciente,
caracterizado porque comprende administrar una formulacion farmacéutica de liberacion
prolongada para administracion oral en forma de multiparticulas que comprenden a) 40-O-
(2-hidroxi)etil-rapamicina y b) al menos un recubrimiento de liberacién prolongada que
comprende i) un polimero formador de recubrimiento insoluble en agua y opcionalmente un
formador de poros o ¢) matriz de portador que comprende formadores de matrices
hidrofilicas que permiten la difusion o una matriz lipofilica que permite la liberacion

controlada por erosion.

24.  Una formulacién farmacéutica de liberacién prolongada pafa administracion oral en
forma de multiparticulas que comprenden a) 40-O-(2-hidroxi)etil-rapamicina de
conformidad con la Reivindicacidn 1, caracterizada porque la relacion de Cpax @ Cmin de la

formulacidn es <5 en estado estable.
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

- se eliminaron las Reivindicaciones 23-26.
- las nueva Reivindicaciones 23 y 24 corresponden a las antiguas Reivindicaciones 27

y 28, respectivamente.
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