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Re: PI.-F. HOFFMANN-LA ROCHE AG.-Solicitud de Patente de Invencidn
en_ Fase Nacional PCT para “FORMULACION EN POLVO DEL

VALGANCICLOVIR"”.-Clase A61K 9/14.-Expediente nuimero 09-
053.156.-

1. Me refiero al Oficio No. 8640 dictado por ese Despacho nctificado por fijacion
en lista de 31 de Julio de 2009.

2. En respuesta a su comunicacion arriba referida y estando dentro del término
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 22,
las cuales deberan ser estudiadas junto con la presente solicitud.

3. Anexo me permito presentar:

(a) Recibo nimero 09-70.703, que acredita e} pago de la tasa mencionada;
Y

(b) Copia del capitulo reivindicatorio que debe tenerse en cuenta para
estudio compuesto por 22 reivindicaciones.

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

1. Una forma de dosificacidén farmacéutica soSlida para
la administracién oral, después de haberse ceonstituido en
agua, Jue consta de:

(z) una cantidad terapéuticamente eficaz de valgan-
ciclovir clorhidrato; v

(b) un &cido organico no higreoscépice que &sti presente
en una cantidad suficiente para estabilizar al valganciclovir
clorhidrato =n una cantidad predeterminada de agua.

2. La forma sdélida de dosificacidédn con arreglo a la
reivindicacidén 1, en dende el valganciclovir clorhidrato esta
presente en una cantidad del 10% al %0% en pesc de la com-
posiciin total,

3. La forma sg6lida de dosificacidn con arreglo a la
reivindicacién 1, en donde el Acido orgdnico no higroscdpico
es url aminocacido.

4. La forma sélida de dosificacidn con arreglo a la
reivindicacidén 1, e=n donde el Aacido organico no higroscdpico

=

1y
O

lige entre el grupo formado por el acido fumarico, el
dcido succinico v el acido adipico.

5. La forma so¢lida de dosificacién con arreglo a la
‘eivindicacidn 4, en donde el Acido organico no higroscdpico
es el acido fumirico.

6. La forma sdlida de dosificacidn con arreglo a las
reivindicaciones 1 y de 3 a 5, en donde =1 &cido organico no
higroscépico estd presente én una cantidad que baja el pH de
la solucidn constituida del valganciclovir clorhidrato hasta

un pH de 2,8 © menos.
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7. La forma solida de dosificacién con arreglo a la
reivindicacidén 1, que contiene ademds una cantidad eficaz de
un agente diluyente no higroscdpico.

8. La forma sélida de dosificaciédn con arreglo a 1la
reivindicacién 7, en donde el agente diluyente no higros-
cdpico se elige entre el grupo formado por la manita y la
lactosa.

9. La forma sélida de dosificacidn con arregle a las
reivindicaciones 7 G 8, en donde el agente diluyente no
higroscopico s la manita.

10. La forma so6lida de dosificacidén con arreglo a las
reivindicaciones de 7 a 9, en donde el agente diluyente no
higroscdpico estd presente en un cantidad de hasta el 90% en
peso de la composicidn total.

11. La forma sélida de dosificacidn con arreglo a las
reivindicaciones de 1 a 10, en donde la forma de dosificacién

Ciene la composicidn siguiente:

Componentes Peso unitario mg/120 mg
valganciclovir HC1 55,151
Povidona K30 2,00

acido fumirico 2,00

benzoato sdédico : 1,00

sacarina soédica 0,25

manita 57,80

sabor tutti-frutti 1,80

equivalentes a 50 mg de valganciclovir (base libre)
referidos a materia seca.
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12. Una forma farmacéutica liquida de dosificac%?n para
s
la administracidn oral, que contiene: F
b,

. . - . o bl .
{a) una cantidad terapéuticamente eficaz de valggnc1—
e

1.

clovir clerhidrato;

o
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(c) un acido orgé&nico no higroscdpico que estéd present

en una cantidad suficiente para estabilizar al valganciclovir
P

T

(b} una cantidad predeterminada de agua; ¥

1l

clorhidrate en la cantidad predeterminada de zagua.

13, La forma liquida de dosificacidén con arreglc a la-

reivandicacidén 12, e=n donde el wvalganciclovir clorhidrato

g
[¢4]

£& presente en una cantidad de 10 mg/ml a %0 m3y/ml.

14, La forma liquida de dosificacién con arreglo a la
reivindicacién 12, en donde el &cido orgdnice no higroscépico
es un amincicido.

15. La forwa liguida de dosificacidn con arreglo a la
reivindicacidén 12, en donde el dcido orgdnico no higroscépico
s2 elige entre el grupc formade por el acide fumarico, el

acido

1]

uccinice y el acido adipico.
16. La forma ligquida de desificacidn con arregle a la

reivindicacidén 15, en donde el Acidc orgdnico no higroscépico

Tt

{

8 =l &cido fumarico.

17. La forma liquida de dosificacidn con arreglo a las
reivindicaciones 12 y de 14 a 16, en donde el icideo orgénico
no  higroscédpico estd presente en la forma liguida de
dosificacidn en una cantidad suficiente para bajar el pH a
3,8 0 menocs.
le. La forma liquida de dosificacién con arreglo a la

reivindicacidn 12, que contiene ademds una cantidad eficaz de
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un agente diluvente neo higroscépico.
1%, La forma liquida de dosificacidn con arreglo a 1la
reivindicacién 18, en donde el agente diluvente no higros-

cépico se elige entre el grupo formado por la manita ¥ la

20. La forma liquida de dosificacidn con arrzgle a las
re1vindicaciones 18 & 19, en donde <1 agente diluyente no
higroscdpico es la manita.

21. La forma liguida de dosificacidn con arregla a las
reivindicaciones de 18 a 20, en donds agente diluvente no
higroscdpilco estd presente en una cantidad de hasta el %0% en
peso de la composicidn total.

22. La forma liguida de dosificacidn con arreglo a las

reivindicaciones de 12 a 21, en donde la forma de dosifi-

.

caclén tiene la composicidn sigulente:
Componentes Soln. constituida
mg / ml
valganciclovir HC1 55,15 wmg'
Povidona K20 2,00 mg
acido fumarico 2,00 mg
benzoato sdédico 1,00 mg
sacarina sddica 0,25 mg
L

manita 57,80 mg
—

sabor cutti-fructi 1,80 mg
agua purificada 0,91 ml
| S—

"‘-‘,, _ . . R . .
Equivalentes a 50 myg de valganciclovir (base libre), referidos a materia seca.
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Bogota D.C.,

Doctor (a)

LLOREDA RICAURTE ALICIA
Apoderado(a) y/o Representante de
F _HOFFMANN-LA ROCHE A.G.

REFERENCIA Radicacidén No. 09 53156

Solicitud internacional PCT/EP2007/063151
Fecha inicic fase nacional 13/07/2009
Tramite 11

Evento 379

Actuacién 416

Oficio No. 10462

Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, relne los regquisitos 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 vy la Circular Unica de la Superintendencia
de Industrxia y Comercic, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Cumplase

Dado en Bogota DC, .ﬁ@ SET ‘ZG‘G

*
ALIX CARMENZA CHSPEDES DE VERGEL aoee
Directora de Nyevas Creaciones (c)
jfernand
Al contestar favor indigque el ndmero Sede Centro: Carrera 13 Mo, 27-00 piscs 2, 5, 7 y 10 PBX: 587000
de radicacidn consignadoe en el rdtulo Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 24 - S5 int.2. Tel 5830070

Call <Center 6513240. Linea 01800-910165
Wekh: www sic.gov.co e-mail. info@sic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia



