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Ref.: Expediente N° 09-097.361
Solicitud de Patente de Invencién Titulada: “FORMA DE DOSIFICACION
QUE COMPRENDE 1-{6-|(3-CICLOBUTIL-2, 3, 4, S-TETRAHIDRO-1H-3-
BENZACEPIN-7-IL)OXY]-3-PIRIDINIL}-2-PIRRADILINONA O UNA SAL
DEL MISMO, UN ESTABILIZADOR PARA REDUCIR SU DEGRADACION
Y UN EXCIPIENTE.”
Solicitante: GLAXO GROUP LIMITED

Nuestra Ref.: P2009/000159

RESPUESTA AL OFICIO No. 11592 NOTIFICADO

POR FIJACION EN LISTA No. 311, DE FECHA 16 DE OCTUBRE DE 2009

(EXAMEN DE FORMA)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino, mayor de edad y vecino de Bogota,
identificado tal como aparece al pie de mi firma, en mi caricter de apoderado de la
sociedad en referencia, me permito dar respuesta al auto emanado de ese Despacho dentro

del término legal previsto en el articulo 12 del Cédigo Contencioso Administrativo en los

siguientes términos:

e

Diagonal 34 N° 5 - 28, Bogotd D.C.. Colombia
Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601-7799. officefolarteraisbeck.com. www.olarteraisbeck.com




OLARTERAISBECK fV
OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

1. En respuesta a la tinica observacion del Examinador, me permito informar que el dia
el dia 09 de Octubre de 2009, fue presentado al Despacho modificaciones al Capitulo
Reivindicatorio, cancelando la tasa de modificacion y la tasa correspondiente a las
reivindicaciones adicionales, adjunto copia para su inmediala referencia, segun la

Resolucion No. 55819 del 26 de Diciembre de 2008.

Atentamente,

///

ARLOS R OLARTE
CC. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Adjunto: Copia del Capitulo reivindicatorio Modificado.
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

e . P2009/000159 |
SOLICITUD DE '
© | ,
Correccion de Error Material. X Modificacién a una Solicitud.

(» Nombre: GLAXO GROUP LIMITED ' IDENTIFICACION |
SOLICITANTE Direccidn: Glaxo Wellcome House, Berkeley : c.C. NIT f
(71) Avenue, Greenford Middlesex UB6 ONN : i
Nacionalidad o Domicilio: Britanica + C.E. Otro ’
Lugar de Constitucidon: Inglaterra : |

! Cual
Teléfono: Fax: ' Numero .
E-mail: ! '
- . [ -
,  IDENTIFICACION! .

@ Nombre: CARLOS R. OLARTE

REPRESENTANTE Direccion: Diagonal 34 No. 5-28,

!
‘ ccl x | nIv
!

Bogota, D.C. C.E. Otro
O APODERADO Teléfono: 601-7700 Fax: 601-7799 Cual ;
- il j \ —_—
E-mail: office@olarteraisbeck.com | Nomero 79.782.747 Bta
; TP 74.295 :

@' Namero de expediente: :
09-097.361 o

@ Comprobante de pago No. 09- Fecha Septiembre 29 de 2009

@ Anexos !

X Comprobante de pago de la tasa y Capitulo Reivindicatorio Modificado.

Poderes, si fuere el caso. Documento que soporta la cesion de Derechos.

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando .
sean personas juridicas. \ X\ -

NOMBRE: CARLOS R. OLARTE

C.C. 79.782.747 Bta T.P. 74.295
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Expediente No. 09-097.361
Modificaciones Voluntarias
P2009/000159

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Modificaciones Voluntarias)

1. Una forma de dosificacion que comprende:

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

b) un estabilizador, que reduce la degradacion de I-{6-[(3-ciclobutil-23.4,5-
tetrahidro- 1 H-3-benzazepin-7-iljoxi]-3-piridinil} -2-pirrolidinona en la forma de
dosificacién cuando se compara con una forma de dosificacion que carece de
dicho estabilizador; y

c) un excipicnte farmacéuticamente aceptable.

2. La forma de dosificacion de conformidad con la Reivindicacién 1, que
comprende una lableta vehiculo, dicha tableta portadora estd al menos parcialmente
cubierta por una pelicula que comprende:
a) 1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-letrahidro- 1 H-3-benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil}-2-
pirrolidinona o su sal farmacéuticamentie aceplable, y
b) un estabilizador que reduce la degradacion de !-{6-[(3-ciclobutil-2,3.4,5-
tetrahidro-1H-3-benzazepin-7-il)oxi)-3-piridinil} -2-pirrolidinona en la forma de
dosificacion, cuando se compara con una foria de dosificacién que carece de

dicho estabilizador.

3. La forma de dosificacion de acuerdo con la Reivindicaciéon 2, en donde la

pelicula contiene adicionalinente una sustancia formadora de pelicula.

4. Una forma de dosificacién de acuerdo con la Reivindicacién 3, caracterizada

porque la sustancia formadora de pelicula es hidroxipropilcelulosa.
5. La forma de dosificacion de conformidad con la Reivindicacién 2, 3 o 4,

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

depresion.
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Expediente No. 09-097.361
Modificaciones Voluntarias
P2009/000159

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

ademas 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 ademds porque sustancialmente no existe absorcion de 1-{6-[(3-
ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro- | H-3-benzazepin-7-il)oxi]-3-piridinil } -2-pirrolidinona o su

sal farmacéuticamente aceplable por Ja tableta.

8. La forma de dosificacion de conformidad con la Reivindicacion 7, caracterizada

ademas porque dicha tableta portadora esta recubierta.

9. La forma de dosificacion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
anteriores, caracterizada ademas 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 sc mide como la cantidad de base libre presente.

10.  La forma de dosificacidn de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
anteriores, caracterizada ademas porque comprende 1-{6-[(3-ciclobutil-2,3,4,5-

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

11.  La forina de dosificacion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
anteriores, caracterizada ademas porque dicho estabilizador se selecciona del grupo que
consiste de acido citrico, acido malico, idcido ascérbico, y sus sales, bicarbonato de

sodio, hidroxianisol butilado ¢ hidroxitolueno butilado.

12.  La forma de dosificacion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
2 a 8, caracterizada ademas porque dicho estabilizador es dcido 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 estd en el intervalo de
1.5:1 a 1:500.

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

anteriores, caracterizada ademds porque la forma de dosificacion y/o la pelicula
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Expediente No. 09-097.361
Modificacicnes Voluniarias
P2009/0001 59

conticne entre 2 pg y 100 pg de 1-{6-{(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro- 1 H-3-benzazepin-
7-i)oxi]-3-piridinil}-2-pirrolidinona, cuando se mide como la cantidad de base libre

presenie.

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

anteriores, caracterizada ademas porque dicha forma de dosificaciéon esta

adicionalmente recubierta.
15.  Una forma de dosificacidn sustancialimente como se describe en los ejemplos.

16.  Una forma de dosificacién como se describe en los ejemplos 1 a 11.

7. Un método de produccién de una forma de dosificacion como se define en la
Reivindicacion 2, que comprende la dispensacion de una 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 un estabilizador sobre una tableta portadora.

18. El método de conforinidad con la Reivindicacion 17, caracterizado ademés
porque la solucion o suspensién de la 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
¢l cstabilizador se prepara usando un solvente orginico que es melanol, etanol, acelona,

dcido acético o cloruro de metileno.

i9. El método de conformidad con la Reivindicacion 17 o 18, caracterizado ademids
porque el estabilizador es 4cido 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 Reivindicacion 17, 18 0 19,

en donde ademas, en la forma de dosificacion, la tableta portadora es al menos
parcialmente cubicrta por una pelicula como sc¢ define en la Reivindicacion 2, y cn
donde la pelicula adicionalmente contiene una sustancia formadora de pelicula que es
hidroxipropilcelulosa, y

en donde, en el método, la hidroxipropilcelulosa esta presente en la solucién o
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Expediente No. 09-097.361
Modificaciones Voluntarias
P2009/000159

suspension e¢n una cantidad entre 4-6% peso a volumen,

21. El método de conformidad con la Reivindicacion 17, 18, 19 o 20, caracterizado
adcinas porque la tableta y la solucion/suspension dispensada se calienta para evaporar

liquido excesivo y resultar en la formacion de una pelicula durante al menos una parte

de la superficie de la tableta portadora.

22. Ll método de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 17 a 21,
caraclerizado ademas porque la tableta portadora usada en el método ticne un apertura o
depresion que provee una capsula para la solucién o suspension 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 Reivindicacién 22, caraclerizado ademas

porque se emplean las tabletas biconcavas que ticnen 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 dosificacion como se define en cualquiera de las Reivindicaciones | a 16 para

¢l tratamiento de enfermedades neurologicas.

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

! a 16 para usarse en ¢l tratamiento dc enfermedades neurologicas.
26.  Una solucion o suspension de 1-{6-f(3-ciclobutil-2,3,4,5-tetrahidro-1H-3-
benzazepin-7-il)oxi)-3-piridinil }-2-pirrolidinona o su sal farmacéuticamente aceplable y

un cstabilizador en un sistema de solventes.

27.  La solucién o suspension de conformidad con la Reivindicacion 26,

caracicrizada ademas porque comprende una o mis sustancias fonimadoras de pelicula,

28. La solucién o suspension de conformidad con la Reivindicacion 26,
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Expediente No. 09-097.361
Modificaciones Voluntarias

P2009/0001 59

caracterizada ademds porque el sistema de solventes es un solvente orgdnico que es \
metanol.

(AR I E R L L
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Expediente No. 09-097.361
Modificuciones Voluntarias
P2009/000159

ANEXO EXPLICATIVO DE LAS REIVINDICACIONES

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

La antigua Reivindicacion 7 es la nueva Reivindicacion 5.

La antigua Reivindicacion 8 es la nucva Reivindicacion 6.

La antigua Reivindicacién 9 es la nueva Reivindicacién 7.

La antigua Reivindicacién 10 es la nueva Reivindicacion 8.

La antigua Reivindicacion 3 es la nueva Reivindicacion 9.

La antigua Reivindicacién 4 es la nueva Reivindicacion 10.

La antigua Reivindicacidn 5 es la nueva Reivindicacion 11.

La antigua Reivindicacion 6 es la nueva Reivindicacién 12.

La antigua Reivindicacion 11 es la nueva Reivindicacién 14.

La antigua Reivindicacién 12 es la nueva Reivindicacion 15.

La antigua Reivindicacion 13 es la nueva Reivindicacion 16.

La antigua Reivindicacion 14 es la nueva Reivindicacion 17.

La antigua Reivindicacion 16 es la nueva Reivindicacion 24.

La antigua Reivindicacion 17 es la nueva Reivindicacion 25.

La antigua Reivindicacion 18 es ia nueva Reivindicacion 26.
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Bogota D.C.,
Doctor(a)

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

REFERENCIA Radicacidédn No. 9 97361
Solicitud internacional PCT/EP2007/052430
Fecha inicio fase nacional 01/10/2009
Tramite 11
Evento 378
Actuacién 416
Oficio No. 112131
Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, retne los requisitos de forma establecidos en
la Decisién 486 de la Comisidébn de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién en
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Onica de la Superintendencia
de Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicacidn en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Camplase ) ‘ hﬂl@ SET é[ﬁj

Dado en Bogota DC,

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nuev@s Creaciones (c¢)

jfernand
Al contestar favor indique el niimero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: $870000
de radicacién consignado en el rétulo Sede CAN: Av. Carrera SO No. 26 - S5 int.2. Tel S860070

Call Center 6513240. Linea 901800-%10166
Web: www.sic.gov.co e-rmail: infoosic.gov.co
Bogoté D.C. Colozhia




