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: 0

: 08-083159. .00005. 000
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-10-27 Dep. 2020 DIR.NUEVA
Tra. 11 PATENTE!Y)| Eve: 378 FASENACfONEISR
Act. 329 C TOINFORMACION Folios: 8

Re: PI.-GLAXO GROUP LIMITED.-Solicitud de Patente de Invenciéh en
Fase Nacional PCT para "SAL DEL ACIDO SUCCINICO DE 1-[2-(2-
CLORO-4-{[(R)-2-HIDROXI-2-(8-HIDROXI-2-0X0-1,2-
DIHIDROQUINOLIN-5-IL)ETILAMINO]METIL}-5-
METOXIFENILCARBAMOIL)ETIL]PIPERIDIN-4-IL ESTER DEL
ACIDO _BIFENIL-2-ILCARBAMICO Y _SU USO EN EL
TRATAMIENTO DE TRASTORNOS PULMONARES".-Clase CO7D
401/12.-Expediente nimero 08-083.159 -

1. Me refiero a mi memorial de 15 de Julio de 2010.

2. Debidamente autorizado por mi representado, me permito manifestar a ese
Despacho que es deseo del solicitante presentar en forma voluntaria un nuevo

capitulo reivindicatorio que reemplaza al originalmente presentado.
3. Modificaciones al Capitulo Reivindicatorio

Sobre este particular, me permito sefalar que es deseo del solicitante
presentar en forma voluntaria un nuevo capitulo reivindicatorio que reemplaza al
originalmente presentado, en el cual se define de forma mas clara y concisa la
materia objeto de la invencién. En consecuencia, de la lectura atenta del nuevo
capitulo reivindicatorio se encuentra que la materia objeto reclamada no ha sido
sustancialmente modificada.

El nuevo capitulo reivindicatorio consta de 16 reivindicaciones, las cuales
encuentran sustento en la solicitud originalmente presentada de la siguiente

manera:
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(a) Reivindicacién 1. Esta reivindicacion ahora corresponde a la combinacion
de la materia objeto de las reivindicaciones 1, 2y 3. Como consecuencia de
lo anterior, las reivindicaciones 2 y 3 que se encuentran presentadas

actualmente ante esa oficina se cancelan.

(b) Reivindicacién 2. Esta reivindicacion ahora corresponde a la combinacion
de la materia objeto de las reivindicaciones 4, Sy 7. Como consecuencia de
lo anterior, las reivindicaciones 5 y 7 que se encuentran presentadas

actualmente ante esa oficina se cancelan.

(¢) Reivindicaciones 3 a 8. Estas reivindicaciones corresponden a las
reivindicaciones 6, 8 y 10 a 13 que se encuentran presentadas actualmente

ante ese Despacho.

(d) Nueva Reivindicacion 9. Esta reivindicacion corresponde a una
realizacion particular de la composicion farmaceéutica de la reivindicacion 7 y
tiene sustento en la memoria descriptiva, en la pagina 30, linea 24 de la

memoria descriptiva de la solicitud en cuestion.

(e) Reivindicaciones 10 a 14. Corresponden a las reivindicaciones 14 a 18

que actualmente se encuentran bajo analisis en esa oficina.

(f} Nueva Reivindicacion 15. Esta reivindicaciébn nueva esta dirigida a
proteger una realizacion preferida de la combinacion de la reivindicacion 13 y
tiene sustento en la pagina 30, linea 24 del capitulo descriptivo de la

presente invencion.

(g) Reivindicacién 16. Corresponde a la reivindicacion 20 que se encuentra

actualmente presentada ante ese Despacho.

En relacion con las anteriores modificaciones, atentamente me permito
manifestar a ese Despacho que las mismas no amplian de ninguna manera el
alcance de la presente invencién y que el nuevo capitulo reivindicatorio modificado

es el que debe ser tenido en cuenta en el tramite de Fase Nacional.
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Anexo me permito presentar:
(a) Formulario Unico de correcciones y modificaciones;

(b) Recibo numero 10-78,269, expedido por la Superintendencia de
Industria y Comercio, que acredita el pago de la tasa de modificacién; y

(c) Copia de las paginas 49 a 52 que corresponden al nuevo capitulo

reivindicatorio el cual consta de 16 reivindicaciones.
Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefior Superintendente,

kug__ AT T

A LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES.
2000-10
© o F SOLCITUDDE!
D Correccion de Error Material, ' & Modificacion a una Solicitud.
@ "Nombre: GLAXO ' GROUP LIMITED, sociodad
existente y organizada de conformldad con las Ieyes IDENTIFICACION ~
de Inglaterra y Gales. ‘ : ;
: t c.C. D NIT D ,
SOLICITANTE 'DireCC|0n Glaxo WeIIcome House, Berkeley Avenue, ‘|
Greenford Middlesex UB6 ONN, Inglaterra, C.E. D ' OtroD
| Tetéfono: 3264270 ° Fax: 6069701 ' -
E-mail:  jllcco@loredacamacho.com Numero
‘Domicilio: Middiesex, Inglaterra. ’
@ Nombre: ALICIA LLOREDA RICAURTE ' IDENTIFICACION
. c.C. NIT D
REPRESENTANTE | Direccion: Calle 72 No. 5-83 5° Piso IZ
o] APOPERADO CE D Otro [:I
Teléf?nc?: 3 264270 Fax: 6 069701 NOMero 39.690.713 TP 53.215
E-mail: jllcco@llaredacamacho.com

:‘** ‘

Niimero de expediente:
08-083.159

Descripci6n de la correccién o modificacién solicitada _modificaciones voluntarias al Capitulo

‘Reivindicatorio presentado. en:Fase:Internacional. .

9 , 10-78;é6§ ) | o

Comprobante de pago No. Fecha 20 de Septiembre deVZ(V)10

@ Anexos:

D Comprabante de pago de |a tasa.
Poderes, si fuere el caso.
[l cCertificado de existencia y representacion legal de las partes, cuando sean personas juridicas.

NOMBRE - ALICIA LLOREDARICAURTE  FIRMA

39690713 ~ T.P. 53.215

e L s |

\ Instrucciones para el diligenciamiento del presente formularic, ver reverso de esta pagina.
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RECIBO DFICIAL OE CAMA : 10 — 78,2469
FECHA + SEPTIEMBRE 20 DE 2010

iy CONSIBENACTON il

. DEPDSITANTE TIPD PARD RANCD CUENTA No. PAGD FECHA PGO

Vr. PRGT

sﬂ ) o
o LLOREDA Y CIA 5, A CONSIGNACION BANCD DE BODBOTR 042754387 3083647002 2070972010

ey 2B NCE P T D 1y

19,267,000,00

CANT. RENTISTICD CONCEPTO

TOTAL CONCEFTE

{ 50003-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICA 12 HARCAS Y LEMAS COMERCIALES
TOTAL

S0M:  CIENTD CATORCE HWIL PESAS

' RESFONSABL

RECIBD DE CAJA APLICADO AL EXYPEDIENTE No.

$

114,000,00
114,000,060

......

77
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Habiendo descrito la invencion como antecede, se declara como propiedad lo
contenido en las siguientes

REIVINDICACIONES

1. Una sal del acido succinico de 1-[2-(2-cloro-4-{[(R)-2-hidroxi-2-(8-hidroxi-
2-oxo-1,2-dihidroquinolin-5-il)etilamino]metil}-5-metoxifenilcarbamoil)etil]
piperidin-4-il éster del acido bifenil-2-ilcarbamico o un solvato de la misma, que

es la forma cristalina 1en estado sélido.

2. La sal de la reivindicacién 1, donde dicha sal se caracteriza por :

(a) una traza de calorimetria de exploracion diferencial que muestra un punto
de fusion en el intervalo de 170°C a 180°C; o

(b) un patron de difraccion de rayos X en polvo que tiene picos de difraccion a
valores 26 de 5,0+0,3y 10,0+0,3; o

(c) un espectro de absorcién de infrarrojo con bandas de absorcion
significativas a 3265, 2832, 1735, 1718, 1679, 1669, 1591, 1540, 1518, 1493,
1439, 1405, 1339, 1302, 1283, 1239, 1202, 1163, 1144, 1107, 1095, 1039,
1009, 973, 921, 885, 868, 838, 773, 751, y 707 cm™.

3. La sal de la reivindicacién 1, donde dicha sal se caracteriza por un
patrén de difraccién de rayos X en polvo en el que las posiciones de los picos
estan sustancialmente de acuerdo con las posiciones de los picos del patrén

mostrado en la Figura 4.
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4, La sal de la reivindicaciéon 1, donde dicha sal se caracteriza por un
espectro de absorcidon de infrarrojo sustancialmente de acuerdo con el

mostrado en la Figura 7.

5. La sal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 que esta en forma
micronizada.
6. Una composicion farmacéutica que comprende un vehiculo

farmacéuticamente aceptable y una sal de una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 4.

7. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 6, donde dicha

composicién comprende adicionalmente un agente anti-inflamatorio esteroideo.

8. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 7, en la que el agente
anti-inflamatorio esteroideo es S-fluorometil éster del acido 6a,8a-difluorc-17a-
[(2-furanilcarbonil)oxi]-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxcandrosta-1,4-dieno-17p-

carbotioico o un solvato del mismo.

9. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 7, en la que el agente

anti-inflamatorio esteroideo es Propionato de Fluticasona.

10.  La composicién farmacéutica de la reivindicacion 6, donde dicha

composicién se formula para administracién por inhalacion.
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11.  La composiciéon farmacéutica de la reivindicacion 6, en forma

micronizada.

12.  La composicién farmacéutica de la reivindicacién 10, en la que el
vehiculo es lactosa, almidén, manitol, dextrosa, acido polilactico, polilactido-co-

glicélido o una combinacion de los mismos.
13.  Una combinacidn que comprende:

(a) una sal de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4; y

(b) un agente anti-inflamatoric esteroideo.

14.  La combinacién de la reivindicacion 13, en la que el agente anti-
inflamatorio esteroideo es S-fluorometil éster del acido 6c,9a-difluoro-17a-[(2-
furanilcarbonil)oxi]-11B-hidroxi-1 6a-metil73—oxoandrosta-1 ,4-dieno-173-

carbotioico 0 un solvato del mismo. ¢

15.  La combinacion de la reivindicacion 13, en la que el agente anti-

inflamaterio esteroideo es Propionato de Fluticasona.

16.  Un procedimiento para preparar la Forma 1 de la sal de succinato de
acuerdo con la reivindicacién 1, comprendiendo dicho procedimiento las
etapas: ‘

disolver la sal succinato en THF acuoso (al 10-18%, por ejemplo al 10-16%), a

una temperatura comprendida en el intervalo de 18 a 23°C, por ejemplo a 20°C;
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afiadir un primer volumen de un alcoho! inferior, por ejemplo etanol o
isopropanol, en particular isopropanol, y calentar a 32-40°C,

opcionalmente sembrando con la Forma 1; N
anadir un segundo volumen del alcohol inferior, por ejemplo durante varias
horas, preferiblemente durante 12 h;

enfriar a una temperatura comprendida en el intervalo de 18 a 23°C, por
ejemplo a 20°C; y

recoger el producto cristalino.
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Senor

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERGIO

SECRETARIA GENERAL
o AT AR
No 010-0000

E S D 04-075116- -00 evascn
' ] * ' - 2010-10-27 17:33:02 Dep. 2020 DIR.

FF?:.h'?‘l PATENTEIY! Eve: 3.79 FASENACIONALN
Act. 330 COMUNICACION Folios: 1

Asunto: Retiro Titulo.-F. HOFFMANN-LA ROCHE AG.-Solicitud de Patente de
Invencion en Fase Nacional PCT para "DERIVADOS DE
DIHIDROBENZODIAZEPIN-2-ONA PARA EL TRATAMIENTO DE

DESORDENES NEUROLOGICOS".-Clase A61k 31/5513.-Expediente
numero 04-075.116.-

Atentamente me permito solicitar a Usted se sirva expedir a mi costa y a la
mayor brevedad posible:

« EL correspondiente Diploma de la Patente arriba mencionada, la cual fue
concedida mediante Resolucién 10545 de 27 de Septiembre de 20095.

Sefior Superintendente,

L W
gc% LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215
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