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D Error matenal
[ Pat_e,nte de Irpjvencyién

D Patente de Modelo de Utilidad
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2. Datos del solicitante

:Pers‘ona;fN ‘Persona Juridica @

TAKEDA PHARMACEUTICA COMPANY LIMITED

Nombre o denominacién / Nombre o] razon som

Nombre representante !egal

D Ofra V

Tipode empresa Micro O pequena

Documento de identificacion: DC C

D Otro Numero

Direccion y domicilio del tithlar : Ciudad ' =0 i

Nacionalidad/Pais de constitucién :

Japon 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka-shi,  Osaka
, el - Osaka; 5410045, Japon .

Direccion electronica Namero telefénico 7 .

clientes@cavelier.com -

2118650 3473611

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

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A 23.555
Direccion y domicilio Ciudad
Carrera 4° No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 21186 50 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radic;acién o protocolo de poder general
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Expedlente No 13 195 977
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presente sohmtud beneficiandose de la fecha"' e’pn tdad |n|cnalmente reivindicada.

Modificacién al capitulo descripti
Modificacion al resumen.

_Modificacion a los dibujos.
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Modificacién“arl sblicitantg,

5. Anexos

EI Comprobante de pago de la tasa para la presentacién de la correccién y/o modificacién por $128.000.
@ Comprobante de pago por una reivindicacion adicional a la décima por $31.000.

D Poder, si fuere el caso.

E Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

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

6. Firma

Nombre yiapellidoé

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 de Usaquén “Tarjeta Profesional 23555 -
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REIVINDICACIONES

1. Una preparacién de desintegracion rapida, que comprende granulos
que comprenden un medicamento recubierto con una capa de recubrimiento que

contiene azlcar o alcohol de azucar; y un agente de desintegracion.

2. La preparacion de desintegracién rapida tal y como se describe en la
reivindicacién 1, caracterizada ademas porque los granulos comprenden un

medicamento que contiene adicionalmente un aglutinador.

3. La preparacién de desintegracién rapida tal y como se describe en la
reivindicacién 1, caracterizada ademas porque los granulos comprenden un

medicamento que contiene adicionalmente un agente de enmascaramiento.

4. La preparacion de desintegracion rapida tal y como se describe en la
reivindicacién 1, caracterizada ademas porque los granulos comprenden un

medicamento que contiene adicionalmente un agente de solubilizacion.

5. La preparacion tal y como se describe en cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4 caracterizada ademas porque .es para absorcién por

mucosa oral.

6. La preparacién tal y como se describe en la reivindicaciéon 5,
caracterizada ademas porque el medicamento es (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-
indeno[5,4-b]furan-8-il)etilpropionamida.

7. La preparacién tal y como se describe en la reivindicacién 5 o 6,

caracterizada ademas porque es una tableta.

8.  Un método para producir una preparacion de desintegracion rapida,
gue comprende un paso para prodUcir granulos que comprenden un medicamento,

un paso para formar una capa de recubrimiento que contiene azlcar o
alcohol de aztcar sobre los granulos obtenidos, y

un paso para mezclar los granulos recubiertos con un agente de

desintegracién y el moldeo de la mezcla.



9.  Una preparacion para absorcién por mucosa oral que comprende (S)-
N-[2-(1,6,7 ,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida en la forma de
un medicamento; el cual muestra una proporcion superior del medicamento en una
forma sin cambios y un metabolito del medicamento después de transferirlo en

sangre que aquella mediante la administracién oral.

10. Una preparacién para absorcion por mucosa oral que comprende (S)-
N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-blfuran-8-il)etilJpropionamida en la forma de
un medicamento; el cual muestra una proporcién superior del medicamento en una
forma sin cambios y un metabolito del medicamento después de la transferencia
en sangre que aquella mediante la administracion oral, y un tiempo de

desintegracién de no mas de 30 segundos.

11. Una preparacién para absorcion por mucosa oral que comprende (S)-
N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b}furan-8-il)etil]propionamida en la forma de
un medicamento; el cual muestra una proporcion superior del medicamento en una
forma sin cambios y un metabolito del medicamento después de la transferencia
en sangre que aquella mediante la administracion oral, un tiempo de
desintegracién de no mas de 30 segundos y una dureza absoluta no menor que
1.0 N/mm?,

12. Una preparacion para la absorciéon por mucosa oral que comprende
(S)N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]  furan-8-il)etiljpropionamida y un
agente de enmascaramiento; el cual muestra no menos que aproximadamente 10
dobleces de biodisponibilidad mejorada de (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-
indeno[5,4-b]furan-8-il)etillpropionamida, en comparacién con aquel de Ila

administracion oral.

13. Un preparaciéon para la absorciéon por mucosa oral que comprende
(S)N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]  furan-8-il)etiljpropionamida y un
agente de enmascaramiento; el cual muestra no menos que aproximadamente 10
dobleces de biodisponibilidad mejorada de (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-
indeno[5,4-b]furan-8-il)etillpropionamida, en comparacién con aquel de la

administracion oral y un tiempo de desintegracion de no mas de 30 segundos.



14. Un preparacion para la absorciéon por mucosa oral que comprende
(S)N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5-b] furan-8-il)etillpropionamida y un agente
de enmascaramiento; el cual muestra no menos que aproximadamente 10
dobleces de biodisponibilidad mejorada de (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-
indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida, en comparacion con aquel de |la
administracion oral, un tiempo de desintegracion de no mas de 30 segundos, una

dureza absoluta de no menos de 1.0 N/mm?Z.

15. Una preparacién para la absorciéon por mucosa oral que comprende
(S)N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b] furan-8-il)etiljpropionamida , aztcar o
alcohol de azUcar y un agente de desintegracion; el cual muestra no menos que
aproximadamente 10 dobleces de biodisponibilidad mejorada de (S)-N-[2-(1,6,7,8-
tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida, en comparaciéon con aquel
de la administracion oral y un tiempo de desintegracion de no mas de 30

segundos.

16. Un preparacién para la absorciéon por mucosa oral que comprende
(S)N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b] furan-8-il)etiljpropionamida, azucar o
alcohol de azucar y un agente de desintegracién; el cual muestra no menos que
aproximadamente 10 dobleces de biodisponibilidad mejorada de (S)-N-[2-(1,6,7,8-
tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida, en comparaciéon con aquel
de la administracién oral, un tiempo de desintegraciéon de no mas de 30 segundos,

una dureza absoluta de no menos de 1.0 N/mm?.

17. La preparacién tal y como se describe en cualquiera de las

reivindicaciones 9 a 16 caracterizada ademas porque es una tableta.

18. La preparacion tal y como se describe en la reivindicaciéon 9 o 12,
caracterizada ademas porque esta en la forma de una pelicula, trocisco, solucién,

suspension, preparacion secada por congelacién, goma de mascar o rocio.

19. Un método para la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento
bipolar que comprende la administracion de (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-

indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida en mucosa oral a un humano.



20. El método tal y como se describe en la reivindicacién 19,
caracterizado ademas porque la administracion por mucosa oral es la

administracion sublingual o la administracion bucal.

21. El método tal y como se describe en la reivindicacion 19,
caracterizado ademas porque (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[4-b]furan-8-

iletillpropionamida en una dosis de 0.05 hasta 1.0 mg por dia.

22. Elmétodo tal y como se describe en la reivindicacion 19, caracterizado

ademas porque el padecimiento bipolar es un padecimiento bipolar .

23. El método tal y como se describe en la reivindicacion 19,
caracterizado ademas porque la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento
bipolar es un tratamiento de un sintoma de depresién asociado con el
padecimiento bipolar o el mantenimiento de una fase de remision del padecimiento

bipolar.

24. Un farmaco para la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento
bipolar, el cual comprende, como un ingrediente activo, (S)-N-[2-(6,7,8-tetrahidro-
2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida administrado por via de mucosa oral a
un humano.

25. El farmaco tal y como se describe en la reivindicacion 24,
caracterizado ademas porque la administracibn por mucosa oral es la

administracion sublingual o la administracién bucal.

26. El farmaco tal y como se describe en la reivindicacion 24,
caracterizado ademas porque se administra (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-
indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida en una dosis de 0.05 hasta 1.0 mg por
dia.

27. El farmaco tal y como se. describe en la reivindicacién 24,

caracterizado ademas porque el padecimiento bipolar es un padecimiento bipolar I.

- 28. El farmaco tal y como se describe en la reivindicacion 24,
caracterizado ademas porque la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento

bipolar es un tratamiento de un sintoma de depresién asociado con el



padecimiento bipolar o el mantenimiento de una fase de remisién del padecimiento

bipolar.

29. lLa (8)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-
iletillpropionamida para la profilaxis y/o tratamiento de un padecimiento bipblar

mediante la administracién en mucosa oral a un humano.

30. La (S)-N-[2-(1,6,7 ,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-
iletillpropionamida tal y como se describe en la reivindicacién 29, caracterizada
ademas porque la administracién en mucosa oral es la administracion sublingual o

la administracidon bucal.

31. lLa (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-
il)etillpropionamida tal y como se describe en la reivindicacién 29, caracterizada

ademas porque es administrada en una dosis de 0.05 hasta 1.0 mg por dia.

32. La (S)-N-[2-(1,6,7 ,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-
iletiljpropionamida tal y como se describe en la reivindicacién 29, caracterizada

ademas porque el padecimiento bipolar es un padecimiento bipolar .

33. La (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-
ietillpropionamida tal y como se describe en la reivindicacién 29, caracterizada
ademas porque la profilaxis y/o tratamiento del padecimiento bipolar es un
tratamiento de un sintoma de depresion asociado con el padecimiento bipolar o el

mantenimiento de una fase de remisién del padecimiento bipolar.
34. Una preparacidn caracterizada por que comprende 0.05-1.0 mg

de(S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno [5,4-blfuran-8-il)etiljpropionamida como
un ingrediente activo.
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