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Expediente No. 09-097.361
Modificaciones Voluntarias
P2009/000159

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

{(Modificaciones Voluntarias)

Una forma de dosificacién que comprende:
1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro- | H-3-benzazepin-7-il)oxi)-3-piridinil } -2-
pirrolidinona o su sal farmacéuticamente aceptable;

un estabilizador, que reduce la degradacién de 1-{6-[(3ciclobutil-2,3 4,5-
tetrahidro- 1H-3-benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona en la forma de
dosificacién cuando se compara con una forma de dosificacion que carece de
dicho estabilizador; y

un excipiente farmacéuticamente aceptable.

La forma de dosificacion de conformidad con la Reivindicacién 1, que

comprende una tableta vehiculo, dicha tableta portadora estd al menos parcialmente

cubierta por una pelicula que comprende:

3.

a)

b)

1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-benzazepin-7-il)oxi}-3-piridinil } -2-
pirrolidinona o su sal farmacéuticamente aceptable, y

un estabilizador que reduce la degradacién de 1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-
tetrahidro- 1 H-3-benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona en la forma de
dosificacién, cuando se compara con una forma de dosificacién que carece de

dicho estabitizador.

La forma de dosificacién de acuerdo con la Reivindicacién 2, en donde la

pelicula contiene adicionalmente una sustancia formadora de pelicula.

4.

Una forma de dosificaciéon de acuerdo con la Reivindicacién 3, caracterizada

porque la sustancia formadora de pelicula es hidroxipropilcelulosa.

5.

La forma de dosificacién de conformidad con la Reivindicacion 2, 3 o 4,

caracterizada ademas porque dicha tableta portadora tiene al menos una apertura o

depresion.
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6. La forma de dosificacion de conformidad con la Reivindicacion 5, caracterizada

ademads porque dicha pelicula esta presente en la apertura o depresién de dicha tableta.

7. La forma de dosificacién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
2 a 6, caracterizada ademas porque sustancialmente no existe absorcion de 1-{6-[(3-
ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro- 1 H-3-benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil }-2-pirrolidinona o su

sal farmacéuticamente aceptable por la tableta.

8. La forma de dosificacién de conformidad con la Reivindicacion 7, caracteriiada

ademas porque dicha tableta portadora esta recubierta.

9. La forma de dosificacién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
anteriores, caracterizada ademdas porque contiene entre 1 pg y 1 mg de 1-{6-[(3-
ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro- 1H-3-benzazepin-7-il)oxi}-3-piridinil } -2-pirrolidinona,

cuando se mide como la cantidad de base libre presente.

10.  La forma de dosificacion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
anteriores, caracterizada ademds porque comprende [-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-

tetrahidro-1H-3-benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil }-2-pirrolidinona, como una base libre.

11, La forma de dosificacién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
anteriores, caracterizada ademas porque dicho estabilizador se selecciona del grupo que
consiste de 4cido citrico, 4cido malico, &cido ascdrbico, y sus sales, bicarbonato de

sodio, hidroxianisecl butilado e hidroxitolueno butilado.

12.  La forma de dosificacién de conformidad con cuzlquiera de las Reivindicaciones
2 a 8, caracterizada ademds porque dicho estabilizador es acido citrico, y en donde la
relacion molar de la base libre de 1-{6-[(3~ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-
benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona a acido citrico esta en el intervalo de
1.5:1a 1:500.

13.  La forma de dosificacién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones

anteriores, caracterizada ademés porque la forma de dosificacion y/o la pelicula
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contiene entre 2 ug y 100 pg de 1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-benzazepin-
7-il)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona, cuando se mide como la cantidad de base libre

presente.

14.  La forma de dosificacion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
anteriores, caracterizada ademds porque dicha forma de dosificacion estd

adicionalmente recubierta.

15.  Una forma de dosificacion sustancialmente como se describe en los ejemplos.

16.  Una forma de dosificacién como se describe en los ejemplos 1 a 1 1.

17. Un método de produccién de una forma de dosificaciéon como se define en la
Reivindicacion 2, que comprende la dispensaci6n de una solucion o suspension de 1-{6-
{(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro- 1 H-3-benzazepin-7-il)oxi}-3-piridinil }-2-pirrolidinona

o su sal farmacéuticamente aceptable y un estabilizador sobre una tableta portadora.

18. El método de conformidad con la Reivindicacion 17, caracterizado ademas
porque la solucidn o suspension de la 1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-
benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona o su sal farmacéuticamente aceptable y
el estabilizador se prepara usando un solvente organico que es metanol, etanol, acetona,

Acido acético o cloruro de metileno.

19, El método de conformidad con la Reivindicacién 17 o 18, caracterizado ademas
porque el estabilizador es acido citrico, y esta presente en la solucién o suspensién en

una cantidad entre 2-3% peso a volumen.

20. El método de conformidad con la Reivindicacién 17, 18 0 19,

en donde ademas, en la forma de dosificacion, la tableta portadora es al menos
parcialmente cubierta por una pelicula como se define en la Reivindicacién 2, y en
donde la pelicula adicionalmente contiene una sustancia formadora de pelicula que es
hidroxipropilceluiosa, y

en donde, en el método, la hidroxipropilcelulosa estd presente en la solucién o

Pégina 3 de 6

OA




Expediente No. 09-097.361
Maodificaciones Voluntarias
P2009/000159

suspensidn en una cantidad entre 4-6% peso a volumen.

21.  El método de conformidad con la Reivindicacion 17, 18, 19 o 20, caracterizado
ademas porque la tableta y la solucién/suspensién dispensada se calienta para evaporar
liquido excesivo y resultar en la formacién de una pelicula durante al menos una parte

de la superficie de la tableta portadora.

22.  El método de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 21,
caracterizado ademas porque la tableta portadora usada en el método tiene un apertura o
depresion que provee una capsula para la solucién o suspensién de 1-{6-[(3-ciclobutil-
2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona o su sal
farmacéuticamente aceptable y el estabilizador para descargarse después de ser

dispensada.

23. El método de conformidad con la Reivindicacion 22, caracterizado ademas

porque se emplean las tabletas biconcavas que tienen huecos en dos caras de la tableta,

24, Uso de 1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-benzazepin-7-il)oxi}-3-
piridinil}-2-pirrolidinona o su sal farmacéuticamente aceptable en la elaboracién de una
forma de dosificacién como se define en cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 16 para

el tratamiento de enfermedades neuroldgicas.

25.  La forma de dosificacion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones

1 a 16 para usarse en ¢l tratamiento de enfermedades neurolégicas.
26. Una solucién o suspensidon de 1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-
benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona o su sal farmacéuticamente aceptable y

un estabilizador en un sistema de solventes.

27. La soluciébn o suspensién de conformidad con la Reivindicacién 26,

caracterizada ademas porque comprende una 0 més sustancias formadoras de pelicula.

28. La solucidon o suspension de conformidad con la Reivindicacién 26,
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caracterizada ademdas porque el sistema de solventes es un solvente orgdnico que es
metanol.

LE2 R LS LR L L

Péagina 5de 6
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS REIVINDICACIONES

Se adicionaron las nuevas Reivindicaciones 3, 4, 13, 19, 20, 21-23, 27 y 28, las cuales
se encuentran enteramente soportadas por la Descripcién y no constituyen una
ampliacidn de la materia inicialmente divulgada.

La antigua Reivindicacidén 7 es la nueva Reivindicacién 5.

La antigua Reivindicacion 8 es la nueva Reivindicacion 6.

La antigua Reivindicacion 9 es la nueva Reivindicacion 7.

La antigua Reivindicacién 10 es la nueva Reivindicacién 8.

La antigua Reivindicacion 3 es la nueva Reivindicacién 9.

La antigua Reivindicacion 4 es la nueva Reivindicacion 10.

La antigua Reivindicacién 5 es la nueva Reivindicacién 1 1.

La antigua Reivindicacion 6 es la nueva Reivindicacién 12.

La antigua Retvindicacién || es fa nueva Reivindicacién 14.

La antigua Reivindicacién 12 es la nueva Reivindicacién 15.

La antigua Reivindicacion 13 es la nueva Reivindicacidn 16.

La antigua Reivindicacion 14 es la nueva Reivindicacién 17.

La antigua Reivindicacion 16 es la nueva Reivindicacion 24.

La antigua Reivindicacién 17 es la nueva Reivindicacion 25.

La antigua Reivindicacion 18 es la nueva Reivindicacion 26.
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogota,
2020

Doctor{a)

OLARTE GARCIA CARLCS REYNALDO
Apoderado{a) y/o Representante de
GLAXO GROUP LIMITED

REFERENCIA Radicacién No. 9 97361
Solicitud internacional PCT/EP2007/052430
Fecha inicio fase nacional 01/10/200%
Tramite 11
Evento 378
Actuacién 430

Oficio No. H 1591

Como resultade del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisiétn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia
de la cual trata la solicitud, ya que el titulo relacionado no se encuentra con la
precisidén necesaria para identificar claramente el objeto de la solicitud de
patente. (Regla 4.3 PCT, Art 26-27 D-486, Circular tnica 5.2.9)}

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la bDecisibn 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En casco de no dar cumplimiento al presente requerimiento, 1la solicitud se
considerard abandonada y perderd su prelacién.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo gquinto del titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESP i VERGEL
Jefe de la divisié@n de Nuevas Creacicnes

El anterior requerimiento fue notificado por fijacidén en lista de
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogota,
2020

Doctor(a)

OLARTE GARCIA CARLOS REYNALDO
Apoderado(a) y/o Representante de
GLAXO GROUP LIMITED

REFERENCIA Radicacidn No. 9 97361
Solicitud internacional PCT/EP2007/052430
Fecha inicio fase nacional 01/10/2009
Tramite 11
Evento 378
Actuacién 430
Oficio No. . -}] 5!}2

Teniendo en cuenta que el capitulo reivindicatorio presentado excede de quince
reivindicaciones, es necesario que cancele la tasa establecida por cada
reivindicacién adicional presentada, de conformidad con lo dispuesto en la
resolucidén de tasas vigente para la fecha de presentacién de la solicitud, so pena
de que no sean tenidas en cuenta dentro del presente tramite administrativo.

En consecuencia, con fundamento en lo previsto por el articulo 12 del Cédigo
Contenciosce Administrativo, se le requiere para que dentro del término de dos (2)
meses siguientes a 1la fecha de notificacién del presente oficio atienda el
requerimiento aqui seflalado. Lo anterior, con el alcance que para tal efecto
establece el articulo 13 de la misma codificacién, respecto de las reivindicaciones
adicionales.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del titulc primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPED RGEL
Jefe de la divisién/de Nu%yas Creaciones

El anterior f querimiento fue notificado por fijacién en lista de
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