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LLOREDA & CIA. S. A.

ABOGADOS

BOGOTA - COLOMBIA

OFICINA FUNDADA EN 1941

APARTADO AEREO 12304

~ TEL: 57-1-3264270 57-1-6069700
Senor FAX: 57-1-3264271 57-1-6069701

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CO : SUPERINTENDENG(A pE INDUSTRIA Y Coenrnn

onnsion e woevs crescones. RNIINAAAIE

|
0. 09-025204- -g0¢
E. S. Fecha: 2009-08-05 16, 000

Tra 15 PA’I'ENTEI\'H‘;O:SG Dep. 2020 NUECREACION}

S ENTE Eve: 3
ACt 444 RESPUES TAReQUE"® 219, FASENACIONAL

Re: PL-F. HOFFMANN-LA ROCHE AG.-Solicitud de Patente de
Invencibn en Fase Nacional PCT para “COMPRIMIDOS
PEDII'\TRICOS DE CAPECITABINA”.-Clase A61K 9/00.-
Expediente nimero 09-025.204.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacién en lista
de 22 de Mayo de 2009.

2. En respuesta a su comunicacion arriba referida y estando dentro del tiempo
establecido para ello, atentamente me permito allegar el recibo de pago de la tasa

establecida para las reivindicaciones adicionales de la solicitud arriba mencionada.

Me permito aclarar que dicho pago corresponde a las reivindicaciones 16 a
42, las cuales deberan ser estudiadas junto con la presente solicitud.

3. Anexo me permito presentar:

(a) Recibo numero 09-39.785, que acredita el pago de la tasa
mencionada; y

(b) Copia del capu’tulo reivindicatorio que debe tenerse en cuenta para
estudio compuesto por 42 reivindicaciones.

4, Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefior Superintendente,

(/(/(/\,
ICIA LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215
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Reivindicaciones

1. Una coméosicién farmacéutica récubierta por una
pelicula que compfende capecitabina y al menos un disgre-
gante, diéha compésicién se disgrega en agua a 37°C en un
aparato de disgregacién USP en menos de 2 minutos y tiene
una dureza de 8-13 unidades de fuerza Cobb.

2. La composicidén de la reivindicacién 1 en la que
la capecitabina comprende entre alfededor del 10% y alrede-

dor del 50% del peso total de la composicién del niicleo.

3. La composicidédn de la reivindicacidén 2 que com-

prende entre alrededor de 50 mg y alrededor de 1500 mg de

capecitabina.

4. La composicién. de la reivindicacibén 3 gque com-
prende en£re alrededor de 100 mg y alrededor de 750 mg de
capecitabina.

5. La composicién de la reivindicacién 3 que com-
prende 125 mg, 175 mg, 250 mg, 350 mg o 500 mg de capecita-
bina. |

6. La composicién farmacéutica de la reivindicacién
1, en la que se selecciona al menos un disgregante del gru-
PO que consiste en crospovidona con un tamafio de particula
inferior a 15 micras en el rango de un 90% a un tamafio de
particula inferior a 400 micras en el rango de un 90%,
croscarmelosa sdédica, glicolato de almiddn sdédico, hidroxi-
propilcelulosa poco sustituida, Pharmaburst C o cualguier
combinacidn de dichos disgregantes.

7. La composicidén de la reivindicacidén 5 en que el

disgregante estd entre alrededor del 10 y alrededor del 50%
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de cada forma de dosificacién unitaria.

8. La composicidén de la reivindicacidén 6 en la que
el disgregante estd entre alrededor del 20% a alrededor del
40% de cada forma de dosificacién unitaria.

9. La composicidén de la reivindicacidén 7 en la que
el disgregante estd entre alrededor del 30% de cada forma
de dosificacidén unitaria.

10. La composicién farmacéutica de 1la reivindicacidn
1 que contiene ademds un alcohol polihidrico directamente
comprimible. -

11. La composicidén de la reivindicacién 9 en la que
el alcohol es manitol y comprende entre alrededor del 2% Y
alrededor del 25% de cada forma de dosificacién unitaria.

12. La composicién de la reivindicacién 10 en la que
el manitol comprende entre alrededor del 4% y alrededor del
20% de cada forma de dosificacidén unitaria.

13. La composicién de la reivindicacién 11 en la que
el manitol comprende entre alrededor del 6% y alrededor del
16% de cada forma de dosificacién unitaria.

14. La composicidén farmacéutica de la reivindicacién
1 que contiene entre alrededor del 4% y alrededor del 30%
de celulosa microcristalina de cada forma de dosifiéacién
unitaria.

15. La composicidn de la reivindicacidén 13 que con-
tiene entre alrededor del 8% y alrededor del 25% de celulo-
sa microcristalina de cada forma de dosificacién unitaria.

16. La composicidén de la reivindicacidén 14 que con-

tiene entre alrededor del 12% y alrededor del 22% de celu-
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losa microcristalina de cada forma de dosificacidén unitaria.

17. La composicidn de la reivindicacidén 1 en la que

la composicidén farmacéutica se disgrega en menos de 1 minu-
to.

18. La composicidén de la reivindicacidn 1 que contie-
ne un aglutinante que se selecciona del grupo gue consiste
en hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxipropilcelulosa, povi-
dona, almiddén pregelatinizado y almidén de maiz de expan-
sién en frio.

19. La composicidn de la reivindicacidén 17 en la que
la capecitabina comprende entre alrededor de 50 mg y alre-
dedor de 1500 mg por forma de dosificacién unitaria.

20. La composicién de la reivindicacidn 19 en la que
la capecitabina comprende entre alrededor de 100 mg y alre-
dedor de 750 mg por forma de dosificacién unitaria.

21. La composicidén de la reivindicacidédn 18 en la que
la capecitabina comprende 125 mg, 150 mg, 175 mg, 250 mg,
350 mg o 500 mg por forma de dosificacidn unitaria.

22. Una composicién farmacéutica que se disgrega en
agua a 37°C en un aparato de disgregacidén USP en menos de
un minuto que comprende capecitabina, al menos un disgre-
gante, un aglutinante, al menos un relleno, un lubricante,
al menos un agente endulzante y al menos un aromatizante.

23. Una composicidén farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidn 22, que se caracteriza porgue estad recubier-
ta por una pelicula.

24. Una composicidén farmacéutica de acuerdo con la

reivindicacidén 1. o0 22, que se caracteriza porque estd libre
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de lactosa.

25. La composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 23, que comprende 125 mg de capecitabina,
35,72 mg de lactosa anhidra, 3,57 mg de hipromelosa, 37,50
mg de crospovidona, 89,30 mg de Pharmaburst C, 23,21 mg de
manitol, 46,82 mg' de celulosa microcristalina, 8,22 mg de
estearato magnésico, 15,54 mg de aspdrtamo, 3,22 mg de sa-
carina sédica, 7,86 mg de vainillina, 1,47 mg de mezcla en-
mascarante del sabor amargo y 2,97 mg de aroma de fresa.

26. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 23, que comprende 150 mg de capecitabina,
42,90 mg de lactodsa anhidra, 4,28 mg de hipromelosa, 45,00
mg de crospovidona, 107,16 mg de Pharmaburst C, 27,85 mg de
manitol, 56,18 mg de celulosa microcristalina, 9,86 mg de
estearato magnésico, 18,64 mg de aspirtamo, 3,86 mg de sa-
carina sdédica, 9,43 mg de vainillina, 1,76 mg de mezcla en-
mascarante del sabor amargo vy 3,56 mg de aroma de fresa.

27. La composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 23, que comprende 175 mg de capecitabina,
50,06 mg de lactééa anhidra, 5,00 mg de hipromelosa, 52,50
mg de crospovidona, 125,00 mg de Pharmaburst c, 32,50 mg de
manitol, 65,54 mg'de celulosa microcristalina, 11,50 mg de
estearato magnésico, 21,75 mg de aspartamo, 4,50 mg de sa-
carina sbédica, il,OO mg de vainillina, 2,06 mg de mezcla
enmascarante del‘sabor amargo y 4,15 mg de aroma de fresa.

28. La coﬁposicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 23, gque comprende 250 mg de capecitabina,

71,49 mg de lactosa anhidra, 7,14 mg de hipromelosa, 75,00

3



10

15

20

25

=21 --

mg de crospovidona, 178,60 mg de Pharmaburst C, 46,43 mg de
manitol, 93,63 mg de celulosa microcristalina, 16,43 mg de
estearato magnésico, 31,07 mg de aspartamo, 6,43 mg de sa-
carina sdbédica, 15;71 mg de vainillina, 2,94 mg de mezcla
enmascarante del sabor amargo y 5,93 mg de aroma de fresa.

29. La composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 23, que comprende 350 mg de capecitabina,
100,12 mg de lactosa anhidra, 10,00 mg de hipromelosa,
105,00 mg de crospovidona, 250,00 mg de Pharmaburst C,
65,00 mg de manitol, 131,08 mg de celulosa micfocristalina,
23,00 mg de estearato magnésico, 43,50 mg de aspartamo,
9,00 mg de sacarina sdédica, 22,00 mg de vainillina, 4,12 mg
de mezcla enmascarante del sabor amargo y 8,30 mg de aroma
de fresa.

30. La‘ composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidén 23, que comprende 500 mg de capecitabina,
142,88 mg de lactosa anhidra, 14,28 mg de hipromelosa,
150,00 mg de crospovidona, 357,20 mg de Pharmaburst C,
92,84 mg de manitol, 187,28 mg de celulosa microcristalina,
32,88 mg de estearato magnésiceo, 62,16 mg de aspartamo,
12,88 mg de sacarina sdédica, 31,44 mg de vainillina, 5,88
mg de mezcla enmascarante del sabor amargo y 11,88 mg de
aroma de fresa.

31. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidn 1, que comprende 125,00 mg de capecitabina,
3,57 mg de hiproﬁelosa, 37,50 mg de crospovidona, 89,30 mg
de Pharmaburst C, 58,93 mg de manitol, 46,82 mg de celulosa

microcristalina,. 8,22 mg de estearato magnésico, 15,54 mg
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de aspartamo, 3,22‘mg de sacarina sdédica, 7,86 mg de vaini-
llina, 1,47 mg de mezcla enmascarante del sabor amargo y
2,97 mg de aroma de fresa.

32. La compdsicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 1, que comprende 150,00 mg de capecitabina,
4,28 wmg de hipromeiosa, 45,00 mg de crospovidona, 107,16 mg
de Pharmaburst C, 70,75 mg de manitol, 56,18 mg de celulosa
microcristalina, 9;86 mg de estearato magnésico, 18,64 mg
de aspéartamo, 3,86‘mg de sacarina sdédica, 9,43 mg de vaini-
llina, 1,76 mg de mezcla enmascarante del sabor amargo y
3,56 mg de aroma de fresa. |

33. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 1, que comprende 175,00 mg de capecitabina,
5,00 mg de hipromélosa, 52,50 mg de crospovidona, 125,00 mg
de Pharmaburst C,‘82,56 mg de manitol, 65,54 mg de celulosa
microcristalina, i1,50 mg de estearato magnésico, 21,75 mg
de aspartamo, 4,56 mg de sacarina sddica, 11,00 mg de vai-
nillina, 2,06 mg ae mezcla enmascarante del sabor amargo y
4,15 mg de aroma de fresa.

34. La composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 1) que comprende 250,00 mg de capecitabina,
7,14 mg de hiproﬁelosa, 75,00 mg de crospovidona, 178,60 mg
de Pharmaburst C, 117,92 mg de manitol, 93,63 mg de celulo-
sa microcristaliﬁa, 16,43 mg de estearato magnésico, 31,07
mg de aspértamo,‘6,43 mg de sacarina sddica, 15,71 mg de
vainillina, 2,94‘mg de mezcla enmascarante del sabor amargo
vy 5,93 mg de aroﬁa de fresa.

35. La composicidn - farmacéutica de acuerdo con la
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reivindicacidén 1, que comprende 350,00 mg de capecitabina,
10,00 mg de hipromelosa, 105,00 mg de crospovidona, 250,00
mg de Pharmaburst é, 165,12 mg de manitol, 131,08 mg de ce-
lulosa microcristalina, 23,00 mg de estearato_ magnésico,
43,50 mg de aspértémo, 9,00 mg de sacarina sdédica, 22,00 mg
de vainillina, 4,12 mg de mezcla enmascarante del sabor
amargo y 8,30 mg de aroma de fresa.

36. La composicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidén 1,1que comprende 500,00 mg de capecitabina,
14,28 mg de hipromelosa, 150,00 mg de crospovidona, 357,20
mg de Pharmaburst b, 235,72 mg de manitol, 187,28 mg de ce-
lulosa microcristélina, 32,88 mg de estearato magnésico,
62,16 mg de aspértamo, 12,88 mg de sacarina sdédica, 31,44
mg de vainillina,‘5,88 mg de mezcla_enmascarante del sabor
amargo y 11,88 mg‘de aroma de fresa.

37. La compbsicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 1, que comprende 125,00 mg de capecitabina,
3,57 mg de hipromélosa, 62,50 mg de crospovidona, 58,93 mg
de manitol, 82,Zé mg de celulosa microcristalina, 7,41 wmg
de estearato magﬁésico, 15,54 ﬁg de aspartamo, 3,22 mg de
sacarina sédica,‘7,86 mg de vainillina, 1,47 mg de mezcla
enmascarante del sabor amargo y 2,97 mg de aroma de fresa.

38. La comﬁosicién farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidén 1, que comprende 150,00 mg de capecitabina,
4,28 mg de hipromelosa, 75,01 mg de crospovidona, 70,75 mg
de manitol, 98,71 mg de celulosa microcristalina, 8,90 mg
de estearato magﬁésico, 18,64 mg de aspartamo, 3,86 mg de

sacarina sédica,‘9,43 mg de vainillina, 1,76 mg de mezcla
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enmascarante del sabor amargo vy 3,56 mg de aroma de fresa.

3. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidén 1, gue comprende 175,00 mg de capecitabina,
5,00 mg de hipromelosa, 87,50 mg de crospovidona, 82,50 mg
de manitol, 115,16 mg de celulosa microcristalina, 10,37 mg
de estearato magnésico, 21,76 mg de aspartamo, 4,50 mg de
sacarina sbdica, 11,00 mg de vainillina, 2,06 mg de mezcla
enmascarante de amargo y 4,15 mg de aroma de fresa.

40. La composicidén farmacéutica de acuerdo con 1la
reivindicacién 1, que comprende 250,00 mg de capecitabina,
7.14 mg de hipromelosa, 125,00 mg de crospovidona, 117,86
mg de manitol, 164,52 mg de celulosa microcristalina, 14,82
mg de estearato magnésico, 31,08 mg de aspdrtamo, 6,44 mg
de sacarina sbédica, 15,72 mg de vainillina, 2,94 mg de mez-
cla enmascarante del sabor amargo y 5,94 mg de aroma de
fresa.

41. La composicidén farmacéutica de iacuerdo con 1la
reivindicacidén 1,. que comprende 350,00 mg de capecitabina,
10,00 mg de hipromelosa, 175,00 mg de crospovidona, 165,00
mg de manitol, 230,32 mg de celulosa microcristalina, 20,74
mg de estearato magnésico, 43,52 mg de asplrtamo, 9,00 mg
de sacarina sédica, 22,00 mg de vainillina, 4,12 mg de mez-
cla enmascarante, del sabor amargo y 8,30 mg de aroma de
fresa.

42. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidén 1, que comprende 500,00 mg de capecitabina,
14,28 mg de hipromelosa, 250,00 mg de crospovidona, 235,72

mg de manitol, 329,04 mg de celulosa microcristalina, 29,64
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mg de estearato magnésico, 62,16 mg de aspdrtamo, 12,88 mg
de sacarina sddica, 31,44 mg de vainillina, 5,88 mg de mez-
cla enmascarante-del sabor amargo y 11,88 mg de, aroma de

fresa.
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Folio 139

2020
Bogota D.C.,

Doctor(a)
LLOREDA RICAURTE ALICIA
bpoderado(a) y/o Representante de

F. HOFFMANN - LA ROCHE A.G.
REFERENCIA Radicacidén No. 9 25204
Solicitud internacional PCT/EP2007/060186
Fecha inicio fase nacional 06/05/2009
Tramite 11
Evento ‘ 379
Actuacidn 416
Oficio No. : 9955
Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, relGne los requisitos de forma establecidos en
la Decisidén 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidn en
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia
de 1Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicacidén en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Camplase
Dado en Bogotéd DC,

(19 .

ALIX CARMENZA CEYPEDES DE VERGEL
Directora de Nueffas Creaciones (c)

jfernand
Al contestar favor indique el numeroc Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién consignado en el rétulo Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070

Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE“ No. 09-25204

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 615 DE
FECHA 20 DE ABRIL DE 2010 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 19 DE JULIO DE 2010

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Si X ‘ NO




