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En relacion con el expediente de la referencia y dando cumplimiento a la ultima
providencia recaida sobre este asunto por medio del presente escrito me permito

manifestarles lo siguiente:

1. Segun el requerimiento del Examinador, se modifica el titulo de esta solicitud como
sigue;

FORMAS DE DOSIFICACION ORALES SOLIDAS QUE CONTIENEN FUMARATO
DE DIMETILO /

2. De conformidad con precisas instrucciones recibidas de mi mandante, adjunto a este

escrito un nuevo capitulo reivindicatorio el cual ha sido integramente revisado y

corregido.

La nueva reivindicacion independiente 1 se refiere a una forma de dosificacion oral
solida que comprende un comprimido, que se caracteriza porque el comprimido
comprende DMF en una cantidad de 680% p/p a 70% p/p y PROSOLY SMCC® HD90
en una cantidad de 20% p/p a 35% p/p, excluido el peso de los componentes del
recubrimiento; y que se caracteriza porque el comprimido tiene una resistencia a la
traccion a partir de 1,5 MPa a una presidn de compactacion aplicada de 100 MPa. La
nueva reivindicacion independiente 7 se refiere a una forma de dosificacion oral sélida
que comprende un comprimido, que se caracteriza porque el comprimido comprende
DMF en una cantidad de 60% p/p a 70% p/p, PROSOLY SMCC® HD90 en una
cantidad de 20% p/p a 35% p/p, croscarmelosa sodica en una cantidad de 0,2% p/p a
6% p/p, estearato de magnesio en una cantidad de 0,2% p/p a 0,7% p/p, v bidxido de
silicio coloidal anhidro en una cantidad de 0,1% a 0,8% p/p; y que se caracteriza

porque el comprimido tiene una resistencia a la traccion de 2,0 a2 5,0 MPa. La nueva




Casdillo Gran & Qsocindos
ABOGADOS
reivindicacion independiente 8 se refiere a una forma de dosificacion oral solida que

comprende un comprimido, que se caracteriza porque el comprimido comprende DMF
en una cantidad de 65% p/p, PROSOLY SMCC® HD90 en una cantidad de 29% p/p,
croscarmelosa sodica en una cantidad de 5% p/p, estearato de magnesio en una
cantidad de 0,5% p/p, y bicxido de silicic coloidal anhidro en una cantidad de 0,6%

p/p; ¥ que se caracteriza porque el comprimido tiene una resistencia a la traccion de
2,0 a 5,0 MPa.

Mi representada pone de manifiesto que la descricpion, en el parrafo [0020], define
‘comprimido’ como “una composicion comprimida que comprende DMF y uno o mas

excipientes”.

Con respecto a las objeciones relacionadas con la resistencia a la traccion, la
sociedad solicitante manifiesta su desacuerdo con el Examinador. La solicitante
insiste en que la resistencia a la traccion de la invencién reivindicada es un parametro
importante que define al comprimido de la invencién en estudio. La persona
medianamente versada en la materia técnica correspondiente entenderia el
significado de la resistencia a la traccion, y sabria como medir la resistencia a la
traccion con base en el conocimiento comun del estado de la técnica o la descripcion

proporcionada en la descripcion (véase el parrafo [0179]).

Mas aun, las reivindicaciones han sido modificadas para que especifiquen mas
limitacicnes estructurales. En particular, todas las reivindicaciones especifican ahora
la presencia de PROSOLYV SMCC® HDS0 (como agente de relleno) en una cantidad
de 20-35% p/p del comprimido (o 29% p/p para la reivindicacion 8). El Solicitante se
permite anotar que suele ser dificil preparar un comprimido gue contenga una elevada
carga del medicamento (p.ej., 60% p/p a 70% p/p de DMF) y una cantidad
considerablemente menor de un relleno (p.ej., solo hasta 35% p/p), al tiempo que se
retiene una resistencia a la traccion adecuada para uso farmacéutico. La solicitante
cree que PROSOLVY SMCC® HD90 desempefia un papel al proporcionarle al
comprimido de la invencion, el cual contiene una elevada cantidad de DMF, una

resistencia a la traccion adecuada para uso farmacéutico.

Asi las cosas, la limitacion a la resistencia a la tracciéon que se reivindica define con
claridad el comprimide de la invencion en estudio. De acuerdo con lo anterior, el
Solicitante pide que se retiren las objeciones relacionadas con la resistencia a la
traccion.

Con respecto a la objecion relacionada con el diametro promedio de las microtabletas

en forma no recubierta, mi representada se permite anotar que la reivindicacion 11 ha
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sido eliminada, y que la nueva reivindicacion 12 cita microtabletas que tienen un

diametro promedio especifico de 2 mm. Se pone de manifiesto que aunque el tamano
citado de 2 mm es en verdad un resultado que se quiere alcanzar, esto de ninguna
manera supone una falta de claridad para la reivindicacion. La persona
medianamente versada en la materia técnica correspondiente entenderia facilmente
una limitacion de diametro de 2 mm, y estaria en capacidad de alcanzarla con la
elevada carga de medicamento citada (60% p/p a 70% p/p de DMF) y la pequena
cantidad de PROSOLY SMCC® HD90 como relleno (solo hasta 35% p/p) como se

ensefa en la descripcion y se cita en las reivindicaciones.

Con respecto a la objecion relacionada con el nimero de microtabletas en la capsula
de la reivindicacion 14, se le informa el Examinador que la reivindicacion 14 ha sido
eliminada. Si bien la nueva reivindicacion 15 cita "40 a 50 microtabletas” como una de
las limitaciones, dicha expresion no supone una falta de claridad por las razones que

se describen adelante.

La solicitante se permite anotar que las nuevas reivindicaciones independientes 1y 7
citan ahora la cantidad de fumarato de dimetilo en un intervalo estrecho de 60% p/p a
70% p/p del comprimido. Ademas, la nueva reivindicacion 4 y la reivindicacion
independiente 8 citan fumarato de dimetilo en una cantidad de 65% p/p del
comprimide. Mi mandante llama la atencion del Examinador hacia los Ejemplos 1y 4
de la descripcion, los cuales revelan comprimidos que comprenden, individualmente,
60% p/p, 65% p/p, y 70% p/p de DMF. Esos comprimidos ademas comprenden
PROSOLY SMCC® HDY0 en el intervalo de 20-35% p/p. las Figuras 1 y 2 ilustran la
resistencia a la traccion de esos comprimidos, demostrando que la resistencia a la
traccion es de por lo menos 1,5 MPa a una presién de compactacion aplicada de 100
MPa.

La nueva reivindicacion 14 cita ahora una microtableta, que se caracteriza porque la
microtableta esta revestida con un recubrimiento que comprende copolimero de acido

metacrilico-acrilato de metilo o copolimero de acido metacrilico-acrilato de etilo.

La reivindicacién 16 (la nueva reivindicaciéon 15) ha sido modificada para que sea
dependiente de la nueva reivindicacion 10, y las anteriores reivindicaciones 17-19 han
sido eliminadas. Mas aun, la nueva reivindicacion 15 ahora especifica (i)
microtabletas que comprenden 65% p/p de DMF; (ii) una cantidad de 240 mg de DMF
en la forma de dosificacién oral sélida; y (i) 40-50 microtabletas en la forma de
dosificacion oral sélida. La solicitante considera que la nueva reivindicacion 15 es
clara e inequivoca. Por ejemplo, si la forma de dosificacion oral sélida de la nueva

reivindicacion 15 (que contiene una cantidad total de 240 mg de DMF) contiene 40
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microtabletas (cada una de las cuales tiene 65% p/p de DMF), la persona

medianamente versada en la materia técnica correspondiente calcularia facilmente la
cantidad de DMF por microtableta en 6 mg, y el peso de la microtableta (excluido
recubrimiento) en cerca de 9,2 mg.

De manera analoga, si la forma de dosificacién oral sdlida de la nueva reivindicacion
15 (que contiene una cantidad total de 240 mg de DMF) contiene 50 microtabletas
(cada una de las cuales tiene 65% p/p de DMF), la persona medianamente versada
en la materia técnica correspondiente calcularia facilmente la cantidad de DMF por
microtableta en 4,8 mg, y el peso de la microtableta (excluido recubrimiento) en cerca
de 7,4 mg. Asi las cosas, la persona medianamente versada en la materia técnica
correspondiente calcularia faciimente que la cantidad de DMF por microtableta se
encuentra el intervalo de cerca de 4,8 mg a 6 mg, v que el peso de la microtableta se
encuentra en el intervalo de cerca de 7.4 mg a 9,2 mg. Por ello, no existe falta de

claridad.

Las nuevas reivindicaciones independientes [, 7, y 8, y sus reivindicaciones
dependientes se refieren a una forma de dosificacion oral sélida. Como se examina
mas adelante, las nuevas reivindicaciones independientes 1, 7, y 8, y todas sus
reivindicaciones dependientes son novedosas e inventivas con respecto al
antecedente citado del estado de la técnica US 2009/304790 (“Antecedente D1"). De
acuerdo con lo anterior, solicitamas al Examinador que retire la objecion que estamos

comentando.

El Examinador argumenta que la reivindicacion 4 y sus reivindicaciones dependientes
5, 6, y 8 carecen de novedad a la luz del Antecedente D1. Mi representada manifiesta

su desacuerdo por las siguientes razones.

La solicitante se permite anotar que las reivindicaciones 1-34 han sido reemplazadas
por las nuevas reivindicaciones 1-16. Todas las nuevas reivindicaciones (véanse las
reivindicaciones independientes 1, 7, y 8) especifican la presencia de PROSOLV
SMCC® HD90. Dado gue el Antecedente D1 no revela PROSOLY SMCC® HD90 en
ninguna de sus composiciones, las reivindicaciones 1-16 son novedosas con respecto
a D1.

Existe otra razén por la cual las reivindicaciones no carecen de novedad con respecto
al Antecedente D1. Las nuevas reivindicaciones 1-16 requieren un “comprimido” que
comprende DMF en una cantidad de 60-70% p/p y PROSOLY SMCC® HDS0 en una
cantidad de 20-35% p/p, y que tiene una resistencia a la traccion de por lo menos 1,5

MPa. El Solicitante se permite anotar que la descripcion en el parrafo [0020] define
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"comprimido” como “una composicion comprimida que comprende DMF y uno o mas

excipientes”.

El Antecedente D1 revela varias formulaciones de liberacion controlada que
comprenden un éster del acido fumarico. Si bien el, parrafo [0108] del Antecedente
D1 menciona una composicion farmacéutica que comprende 10% a 90% p/p de uno o
mas ésteres del acido fumarico, los comprimidos revelados en el Antecedente D1
contienen un maximo de 46% p/p de DMF. Dichos comprimidos del Antecedente D1
son tabletas hechas bien sea a partir de DMF granulos o microcristales (véase el
Antecedente D1, parrafos [0111], [0112], y [0114]). Los granulos y microcristales no
son comprimidos. El Antecedente D1 revela la preparacién de los granulos (no
comprimidos) que contienen hasta 98% de DMF (p.ej., véanse los Ejemplos 6-14, 24,
26, y 27). Las tabletas preparadas con esos granulos de DMF (es decir, granulos que
contienen hasta 98% de DMF) y otros excipientes se describen en el Ejemplo 1 del
Antecedente D1. Dichas tabletas contienen DMF en una cantidad de 39% p/p del
nucleo de la tableta. Los Unicos otros ejemplos de tabletas del Antecedente D1 que
se basan en granulos de DMF, y que contienen una cantidad de DMF mayor de 39%
p/p del nlcleo de la tableta, son los que se revelan en los Ejemplos 16, 17, y 29. Las
tabletas de los Ejemplos 16, 17, y 29 contienen DMF en una cantidad de 46% p/p del
nucleo de la tableta. Ademas, el Antecedente D1 revela tabletas preparadas a partir
de microcristales de DMF. En el Antecedente D1 se revela que dichos microcristales
(no comprimidos) contienen hasta 77% de DMF (véanse los Ejemplos 15, 18-21,23, y
28). Las tabletas preparadas usando esos microcristales de DMF y otros excipientes
se describen en los Ejemplos 2 y 22.

Se calcula que la cantidad de DMF presente en esas tabletas preparadas usando los
mencionados microcristales de DMF y otros excipientes no supera el 30% p/p del
nucleo de la tableta. Asi las cosas, el Antecedente D1 no ensefia una composicion
farmacéutica en la forma de un comprimide que comprende DMF, que se caracteriza
porgue la cantidad de DMF en el comprimido es de 60% p/p a 70% p/p excluido el
peso de los componentes del recubrimiento, y mucho menos en la cual el
mencionado comprimido también contiene 20-35% p/p de PROSCLY SMCC® HDS0 y
tiene una resistencia a la traccion que es de por lo menos 1,5 MPa a una presion de

compactacion aplicada de 100 MPa.

Por lo expuesto, las nuevas reivindicaciones 1-16 son novedosas con respecto al
Antecedente D1.

El Examinador argumenta que las reivindicaciones 1-18 carecen de nivel inventivo a

la luz del Antecedente D1. Ademas, el Examinador argumenta que la invencion
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reivindicada no proporciona una mejora técnica o superioridad sobre la composicidn

revelada en el Antecedente D1. El Solicitante manifiesta su desacuerdo respetuoso

por las siguientes razones.

Como ya se dijo, el Antecedente D1 no ensefia el objeto de las nuevas
reivindicaciones 1 a 16. Adicionalmente, el Antecedente D1 no proporciona ninguna
revelacién que sugiera una composicion comprimida que contiene 60-70% p/p de
DMF y 20-35% p/p de PROSOLY SMCC® HD9O, y que tiene una resistencia a la
traccion que es de por lo menos 1,5 MPa. De acuerdo con lo anterior, las nuevas

reivindicaciones 1 a 16 no carecen de nivel inventivo con respecto al Antecedente D1.

La maxima cantidad de DMF en un comprimido revelado en el Antecedente D1 es de
aproximadamente 46% p/p del comprimido (Ejemplos 16, 17, y 29, parrafo [0173]).
Dicho comprimido del Antecedente D1 contiene excipientes de relleno/aglutinacion en
una cantidad de aproximadamente 50% p/p del comprimido. Asi pues, con base en el
Antecedente D1, con el fin de lograr un comprimido que contenga una cantidad tan
alta como 60-70% p/p de DMF, es preciso reducir significativamente la cantidad de
excipientes de relleno/aglutinacién, lo cual se esperaria que afectase adversamente la
resistencia a la traccion del comprimido (p.ej., haria al comprimido mas quebradizo).
El Antecedente D1 no propofciona ninguna revelacion que sugiera que dicho
comprimido se puede lograr con una adecuada resistencia a la traccién para uso
farmacéutico. El Solicitante insiste en que la persona medianamente versada en la
materia técnica correspondiente sabria que la preparacién de un comprimido que
contiene un contenido mas alto del ingrediente activo (p.ej., 60% o0 mas por peso de
DMF) y una cantidad significativamente menor de rellenos/aglutinantes sera dificil de
obtener sin comprometer la dureza/resistencia a la traccién del comprimido. Esto

queda resaltado en el parrafo [0034] de la descripcion:

En general, cuando la carga del medicamento (o porcentaje en peso de un
ingrediente activo) de una forma de dosificacion oral sélida (p.ej., un
tableta o una microtableta) se aumenta en grado significativo, el
porcentaje en peso del o los excipientes tiene que reducirse
(especialmente si el tamaiio de la forma de dosificacion oral solida sigue
siendo el mismo). La forma de dosificacion oral sélida a menudo se torna
inestable debido a la disminucién de la cantidad de excipiente(s), p.ei.,
aglutinantes, que operan manteniendo juntos a los componentes en una
mezcla cohesionada. Resulta inesperado que aumentar la cantidad de

DMF (p.ej., de 120 mg a 240 mg) y disminuir la cantidad de aglutinante,

sin reducir el tamafio de la forma de dosificacién oral solida (p.ej., el
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tamano de la capsula), no suponga una afectacidén de la resistencia o la

integridad de la forma de dosificacién solida.

De forma inesperada, a la luz de esta percepcién del estado de la técnica, la
invencion en estudio proporciona comprimidos que contienen DMF en una cantidad
tan alta como 60-70% p/p y PROSOLY SMCC® HD90 (a relleno/aglutinante) en una

cantidad tan baja como 20-35% p/p, al tiempo que conservan el grado deseable de

resistencia a la traccion.

El Ejemplo 1 de la descripcion describe comprimidos que contienen 42% vy 65% p/p
de DMF. La Figura 1 de la descripcién muestra la resistencia a la traccién de los
comprimidos fabricados con la mezcla A (que contiene 42% p/p de DMF) y la mezcla
B (que contiene 65% p/p de DMF). La Figura 1 muestra que, a pesar de tener menos
excipiente de relleno/aglutinante (véase la Tabla 1 de la descripcion), la resistencia a
la traccion del comprimido fabricado con la mezcla B (que contiene PROSOLV
SMCC® HDS0 como relleno) es inesperadamente similar (o incluso con cierta mejoria
en comparacion) a la de los comprimidos fabricados con la mezcla A (véase la
descripcion en el parrafo [0219]). La Figura 2 de la descripcion presenta evidencia
adicional en respaldo de estos resultados inesperados. La Figura 2 muestra que los
comprimidos que contienen 70% p/p de DMF y solo 23% p/p de excipiente de
relleno/aglutinante (es decir, PROSOLY SMCC® HD90; véase el Ejemplo 4 de
descripcion) también muestran una resistencia a la traccion de por lo menos 1,5 MPa

a una presion de compactacion de 100 MPa.

El Antecedente D1 no ofrece ninguna revelacion que sugiera una composicion
comprimida que contenga 60-70% p/p de DMF y 20-35% p/p de PROSOLY SMCC®
HD90, a la vez que retiene una resistencia a la traccion mayor o igual a 1,5 MPa a
una presion de compactacion aplicada de 100 MPa. Con base en el Antecedente D1,
no seria obvio para la persona medianamente versada en la materia técnica
correspondiente llegar a la invencion reivindicada con alguna expectativa razonable
de éxito. Por tal razén, el comprimido de la invencion en estudio proporciona una

mejora técnica sobre los comprimidos del Antecedente D1.
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Adjunto el comprobante de pago por concepto de reivindicaciones adicionales por valor

de $ 240.000.00, recibo No. %%@3_‘ ﬁq /b L{ Z

Renuncio al término faltante de traslado, y les solicito ordenar la publicacién del extracto.

De Ustedes Atentamente,

JORE-* 5,

LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE -
T.P. No. 68.995 del C.S.J.




Reivindicaciones

1. Una forma de dosificacion oral sélida que comprende una composicion farmacéutica en la

forma de un comprimido, que se caracteriza porque el comprimido comprende (i) fumarato

| de dimetilo en una cantidad de 60% p/p a 70% p/p del comprimido excluido el peso de los
| componentes del recubrimiento, y (i} un rellenc en una cantidad de 20% p/p a 35% p/p del
| comprimido excluido el peso de los componentes del recubrimiento, que se caracteriza
porque el relleno es PROSOLY SMCC® HDQO0; y que se caracteriza porque el mencionado

comprimido tiene una resistencia a la traccién a partir de 1,5 MPa a una presién de

compactacién aplicada de 100 MPa.

2. La forma de dosificacion oral solida de la reivindicacién 1, que se caracteriza porque la
cantidad de PROSOLYV SMCC® HDS0 es de 25% p/p a 30% p/p del comprimido excluido el

peso de los componentes del recubrimiento.

3. La forma de dosificacion oral solida de la reivindicacion 1 o 2, que se caracteriza porque el
comprimido ademas comprende i) un disgregante, que se caracteriza porque el disgregante
es croscarmelosa sodica, ii) un lubricante, que se caracteriza porque el lubricante es

estearato de magnesio, y iii) un deslizante, que se caracteriza porque el deslizante es
bioxido de silicio coloidal anhidro.

4. La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 3, que se caracteriza porque el
comprimido comprende (i) fumarato de dimetilo en una cantidad de 65% p/p del comprimido
excluido el peso de los componentes del recubrimiento, i) croscarmelosa soédica en una
cantidad de 0,2% p/p a 6% p/p del comprimido excluido el peso de los componentes del
recubrimiento, (iii) estearato de magnesio en una cantidad de 0,2% p/p a 0,7% p/p del
comprimido excluido el peso de los componentes del recubrimiento, y (iv) bioxido de silicio
coloidal anhidro en una cantidad de 0,1% a 0,8% p/p del comprimido excluido el peso de los
componentes del recubrimiento.

5. La forma de dosificacidén oral solida de la reivindicacion 1, que se caracteriza porque el
comprimido tiene una resistencia a la traccién de 20 a 50 MPa a una presion de
compactacion aplicada de 100 MPa.

6. La forma de dosificacidn oral solida de la reivindicaciéon 1, que se caracteriza porque el
comprimido tiene una resistencia a la traccion de 2,5 a 4,5 MPa a una presiéon de

compactacion aplicada de 100 MPa.

7. Una forma de dosificacion oral sélida que comprende una composicion farmacéutica en la

forma de un comprimido, que se caracteriza porque el comprimido comprende (i) fumarato
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de dimetilo en una cantidad de 60% p/p a 70% p/p del comprimido excluido el peso de los
componentes del recubrimiento, (ii) un rellenc en una cantidad de 20% p/p a 35% p/p del
comprimido excluido el peso de los componentes del recubrimiento, que se caracteriza
porque el relleno es PROSOLY SMCC® HDS0, (iii) un disgregante en una cantidad de 0,2%
p/p a 6% p/p del comprimido excluido el peso de los componentes del recubrimiento, que se
caracteriza porque el disgregante es croscarmelosa sddica, (iv) un lubricante en una
cantidad de 0,2% p/p a 0,7% p/p del comprimido excluido el peso de los componentes del
recubrimiento, que se caracteriza porque el lubricante es estearato de magnesio, y (v) un
deslizante en una cantidad de 0,1% p/p a 0,8% p/p del comprimido excluido el peso de los
componentes del recubrimiento, que se caracteriza porque el deslizante es bidxido de silicio
coloidal anhidro; y que se caracteriza porque el mencionado comprimido tiene una
resistencia a la traccion de 2,0 a 5,0 MPa a una presion de compactacién aplicada de 100
MPa.

Una forma de dosificacion oral sélida que comprende una composicion farmacéutica en la
forma de un comprimido, que se caracteriza porque el comprimido comprende (i) fumarato
de dimetilo en una cantidad de 65% p/p del comprimido excluido el peso de los
componentes del recubrimiento, (ii) un relleno en una cantidad de 29% p/p del comprimido
excluido el peso de los componentes del recubrimiento, que se caracteriza porque el relleno
es PROSOLY SMCC® HDS0, (iii) un disgregante en una cantidad de 5,0% p/p del
comprimido excluido el peso de los componentes del recubrimiento, que se caracteriza
porque el disgregante es croscarmelosa sédica, (iv) un lubricante en una cantidad de 0,5%
p/p del comprimido excluido el peso de los componentes del recubrimiento, que se
caracteriza porque el lubricante es estearato de magnesio; y (v} un deslizante en una
cantidad de 06% p/p del comprimido excluido el peso de los componentes del
recubrimiento, que se caracteriza porque el deslizante es bidxido de silicio coloidal anhidro;
y que se caracteriza porque el mencionado comprimido tiene una resistencia a la traccion

de 2,0 a 5,0 MPa a una presién de compactacion aplicada de 100 MPa.

La forma de dosificacion oral sdlida de cualquiera de las reivindicaciones 1-8, que se

caracteriza porque el comprimido se encuentra en la forma de una microtableta.

La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicaciéon 9, que se caracteriza porque la
forma de dosificacion oral sélida se encuentra en la forma de un capsula que comprende

una pluralidad de microtabletas.

La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicaciéon 10, que se caracteriza porque

fumarato de dimetilo es el unico ingrediente activo en las microtabletas.

La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacién 11, que se caracteriza porque las

microtabletas en forma no recubierta tienen un didametro promedio de 2 mm.

,lo



13.

14.

15

16.

La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 11 o0 12, que se caracteriza porque

las microtabletas tienen recubrimiento entérico total o parcial.

La forma de dosificacion oral sdlida de cualquiera de las reivindicaciones 9-13, que se
caracteriza porque la microtableta esta revestida con un recubrimiento que comprende

copolimero de acido metacrilico-acrilato de metilo o copolimero de acido metacrilico-acrilato
de etilo.

La forma de dosificacion oral sélida de la reivindicacion 10, que se caracteriza porque (i) las
microtabletas comprenden DMF en una cantidad de 65% p/p de las microtabletas excluido
el peso de los componentes del recubrimiento; (i) la cantidad de fumarato de dimetilo en la
forma de dosificacion oral sélida es de 240 mg; vy (iii) la forma de dosificacion oral solida
comprende 40-50 microtabletas.

La forma de dosificacion oral solida de cualquiera de las reivindicaciones |-8, que se

caracteriza porque el comprimido es una tableta.




Anexo B

Tabla de respaldo de los ejemplos

(Ref. Biogen: P0976 CO 001; Ref. JD: 13502-039-026/995695-026039)

1. | 1/ [0023], [0034], [0143], [0150], [0155], [0175], [0180], [0201)-[0206]
2 | 4110150}, [0155]
3. [ffo1e71 o
4 | {[0144], [0158], [0161], [0164], [0167] o
5. |f[o180] o
6. | f[0180]
~ 7. | 11[0023], [0034], [0143], [0150), [0155], [0158], [0161], [0164], [0167], [0175].
[0180], [0201]-[0206]
~ 8 | 1[0023], [0034], [0144], [0150], [0155], [0158], [0161], [0164], [0167], [0175],
[0180], [0201]-{02086], [0217], Tabla 1 (Mezcla B)
9. |9[0176]
10. | 11 [0202], [0203], [0209] o
11. | 11[0202], [0209] ]
12. |f[o178]
13. [ f[0182]
14. | 1[0182], §0183], §[0185], 7[0186], §[0194] -
15, | §1[0207], §[0203] o
16,

|ﬂ[o1?6T"
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