JOSE LLOREDA CAMACHO & CO.

ABOGADOS
Calle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogota, D.C.  Tel: 6069700 Fax 6069701

- - - P R -

Sefior SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

superiNTENDENTE DE tnousTRIA  ([IHERERUNANIRRRARRHIRIAAN
, i No. 10-134187- -00003-0000
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES  fqcha: 2011.02.28 18:22:34 _ Dep. 2020 DIR NUEVASCR

' Tra.11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI
E. S. '\ Act 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 13 y
~ R

Re: PI.-GILEAD SCIENCES, INC.-Solicitud de Patente de Invencién en
Fase Nacional PCT para "EL USO DE PARTICULAS PORTADORAS
SOLIDAS PARA MEJORAR LA ELABORABILIDAD DE UN AGENTE
FARMACEUTICO".-Clase A61K 9/20.-Expediente nimero 10-
134.187 .-

1. Me refiero al Oficio No. 00342 dictado por ese Despacho notificado por
fijacion en lista el 7 de Enero de 2011.

2. Atentamente me permito allegar le 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 11 a 42,
las cuales deberan ser estudiadas junto con la presente solicitud.

3. Anexo me permito presentar:

(a) Recibos nimero 11-0013291, 11-004700, 11-008581, 11-008582, 11-
008583, y 11-008584, que acreditan el pago de la tasa mencionada; y

(b) Copia del capitulo 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.

%%LLO DA RICAURTE

T.P. 53.215

Sefior Superintendente,

{JLLCCO: 273836.D0C v.1}



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
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e RECIBO DE CAJA

No. 11 - 0013291

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Bogota D.C., Febrero 14 de 2011 - 13:12:50

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A. NI §30.022.145

kK

*** Soporte del Pago

TIPO PAGO BANCO CUENTA No. PAGQ FECHA PAGO VR PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 142967915 14/02/2011 22.740.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. _RENTISTICO

CONCEPTO

Ve UNDITARIO — VECONCERTO

1 50005-01-02 PRORROGAS Y RENOVACIONES

30 PRORROGAS Y RENOVACIONES

SON;

819.000.00

819.000.00

$819.000.00

CHOCIENTOS DIECINUEVE MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

R:*e*si(egn.sabl :5

Recibo de (aja Aplicado al Expediente No.
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Fecre: 2011 Oztsﬁ% ‘13"2234 Do 2 FA%ENAC\O
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Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogot3, D.C.- Colombia
Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240

, Fobrero 14 de 2011 - 13:12:53
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SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 11 - 004700

Bogota D.C., 18 de 2011 - 08:10:03

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A.

NI 830.022.145

TIRO PAGQO BANCO

*** Soporte del Pago ***
CUENTA No. PAGO

FECHA PAGO VR.PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA

062754387 142967263

17/01/2011 30.809.000.00

CANT. RENTISTICO

*** Conceptos Pagados ***

CONCEPTQ

Ve UNDITARIO V. CONCEPTO

1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL

99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS

5.000.00 5.000.00

SON: **CINCO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

® s
B?sponsa ;

. Enero 18 de 2011 - 08:10:17

Recibo de Caja Aplicado al Expediente No.

SUPERINTENDE

No. 10.134
Facha: 2 2011- 02-281 18

Tra. 11 PATE
444 NTEIYH

T ——

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia
Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

-/ - '

g
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

ile RECIBO DE CAJA

No. 11 - 008581

Bogota D.C., Febrero 01 de 2011 - 07:51:13

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A.

NI 830.022.145

TIPO PAGO BANCQO

*** Soporte del Pago ***
g
CUENTA

No. PAGO EFECHA PAGO VR PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA

062754387

142967904 31/01/2011 22.058.000.00

CANT.__RENTISTICO

*** Conceptos Pagados
CONCEPTO

*kk

Ve UNDITARIO. V. CONCERTO

1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL

SON: *% MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Responsa Q

Recibo de

ja Aplicado al Expediente No.

99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS

10.000.00 10.000.00
$10.000.00

, Fobrero 1 de 2011 - 07:51:24

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

R AARA A A RRAR AN
No. 10-13418 000

7--00003-0
Fecha: 2011-02-28 18:22:34 _ Dep. 2020 DIRNUEVASCR
Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI
Act. 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 13

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia
Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: {§71) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
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£
AR

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 11 - 008582

Bogota D.C., Febrero 01 de 2011 - 07:51:13

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A.

NI 830.022.145

TIPO PAGO BANCO

*** Soporte del Pago ***
CUENTA No PAGO

EECHA PAGO VR.PAGQ

CONSIGNACION BANCO DE BOG

OTA 062754387 142967904

31/01/2011 22.058.000.00

*** Conceptos Pagados ***

SUPER|NTENDENC|A DE INDU

L

10-134187- 00003

[

Fecha: 2011-02-28 18:22:34

Tra, 11 PATENTEIV!

Act. 444 RESPUESTAREQUE

e

SIS
e

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogot4, D.C.- Colombia

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIO V. CONCEPTO
1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 10.000.00 10.000.00
INDUSTRIAL
e $ _1_0_' 99‘29 9 rp——
SON IL PESOS MONEDA CORRIENTE***
Resportsek
- = <
. Recibo de Cgja Aplicado al Expediente No.
STRIA Y COMERCIO

s VASCR
2020 DIR.NUE
E\l?e?%m FASENAC\ONALI
Folios: 13

e

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: {571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (§71) 6513240

. Fobrero 1 de 2011 - 07:51:24




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
/-

No. 11 - 008583

i

Industria y Comercio

RECIBO DE CAJA

Bogota D.C., Febrero 01 de 2011 - 07:51:13

NI 830.022.145

SUF‘ER!NTENDENCI/\
RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S A.
*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGO BANCO CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 142967904 31/01/2011 22.058.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CONCEPTO Vr UNDITARIO Ve CONCERTO
10.000.00 10.000.00
$10.000.00

CANT. RENTISTICO

1 50005-01-09 OTROS SERVIC[OS DE PROPIEDAD
INDUSTRIA

SON: **

99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS

MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

, Febroro 1 de 2011 - 07:51:24

Recibo de Caja Aplicado al Expediente No.

SUPERINTEND
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Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia
Wab: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
/-

= RECIBO DE CAJA No. 11 - 008584
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Febrero 01 de 2011 - 07:51:13

RECIBIDO DE : LLOREDA & CIA. S.A. NI 830.022.145

*** Soporte del Pago ***
BANCO - CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGO

TIPO PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 142967904 31/01/2011 22.058.000.00

*** Conceptos Pagados ***
Ve UNDITARIO — Vr CONCEPTO

CANT. RENTISTICO CONCFPTO
1 50005-01-09 OTRQS SERVICIOS DE PROPIEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 10.000.00 10.000.00
INDUSTRIAL $70.000.00

SON: **DIEZ MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
L
A

Fecha: 2011-02.28 18:22:34 Dep. 2020 DIR.NUEVASCR

Tra. 11 PATENTEIY))
Eve:
Act. 444 RESF‘UESTAREQUE gZﬁosF:A'SaENACIONALI

——— e
—

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia
Wab: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
!

. Febrero 1 do 2011 - 07:51:24
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REIVINDICACIONES

Lo que se reivindica es:

1) Una composicidn que comprende una pluralidad de particulas sélidas

portadoras que tienen, cada una, una superficie y/o poros; y un compuesto de

férmula (1):

o
o
| ) /<r | Ph

S
‘ M Ph

0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo en los poros o en la superficie
de las particulas sélidas portadoras.

2) La composicidn de la reivindicacion 1 en donde las particulas solidas

portadoras comprenden cada una caolin, bentonita, hectorita, silicato de
magnesio—aluminio coloidal, diéxido de silicio, trisilicato de magnesio, hidroxido de

aluminio, hidréxido de magnesio, 6xido de magnesio o talco.

3) La composicién de la reivindicaciéon 1 en donde la pluralidad de particulas

portadoras solidas comprende una pluralidad de particulas de silice que ﬁenen,
cada una, una superficie Yy poros, y que tienen un diametro de particula promedio
de aproximadamente 10 a aproximadamente 120 micrémetros Yy un area

superficial BET de aproximadamente 40 a aproximadamente 400 m2/g.

4) La composicidn de la reivindicacion 3 den donde el silice es silice ahumado
hidrofilico.

5) La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 3 — 4 en donde las

particulas de silice tienen un diametro de grano promedio de 20 — 40 micrémetros.

44
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6) La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 3 — 5 en donde las

particulas de silice tienen un area superficial BET de por lo menos 150 m2/g.

7) La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 3 — 6 en donde el

compuesto de férmula (1) es recubierto en los poros y sobre la superficie de las
particulas de silice.

8) La composiciéon de cualquiera de las reivindicaciones 1 — 5 en donde el

porcentaje en peso del compuesto de férmula () a las particulas portadoras
solidas es 50% + 10%.

9) La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8 que es una

composicion farmacéutica que comprende ademas uno o mas excipientes
farmacéuticamente aceptables.

10)  La composicién de la reivindicacion 9 que es formulada para administracion
oral.

11)  La composicion de la reivindicacion 10 gue es una tableta.

12)  La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 — 11 en donde el

compuesto de férmula (I) tiene una concentracién enriquecida de 99 + 1% del
esteroisomero de formula (la): |

N
Pl
H 5
\ \/}/\Tj\H i :—é/\/\”io/\{z
(1a) P"

|
13)  Un método que comprende combinar el compues{o de férmula (1):

45
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16)

silice ahumado hidrofilico.

-

' Ph

| 0 o)

H
S N ) S
/\>/\N/IkN N l\ov )
> | H H \ .
N 0 N

Ph
@)
Un solvente adecuado Y una pluralidad de particulas portadoras sélidas para
proveer una mezcla.

14)  El método de Ia reivindicacion 13 en donde las particulas portadoras
solidas comprenden cada una caolin, bentonita, hectorita, silicato de magnesio-

aluminio coloidal, diéxido de silicio, trisilicato de magnesio, hidréxido de aluminio,

~hidréxido de magnesio, dxido de magnesio o talco.

15)  El método de la reivindicacion 13 en donde la pluralidad de particulas

“portadoras sdlidas comprende una pluralidad de particulas de silice que tienen,

10 .“'cada una, una superficie y poros, y que tienen un diametro de particula promedio

- de aproximadamente 10 a aproximadamente 120 micrémetros Yy un area

superficial BET de aproximadamente 40 g aproximadamente 400 m2/g.

El método de Ia reivindica¢i6n 15 en donde las particulas de silice son

17)  El método de las reivindicaciones 15 ¢ 16 en donde las particulas de silice

tienen un diametro de grano promédio de 20 — 40 micrometros.

18)  El método de cualquiera de las reivindicaciones 15 — 17 en donde las

particutas de silice tienen un area superficial BET de por lo menos 150 m?/g.

19)  El método de cu?lquiera de las reivindicaciones 15-18 en donde el peso del

compuesto de fdrmula (1) dividido en el peso de las particulas de silice es 1.0 +
0.5.

20) El método de cualquiera de las reivindicaciones 15 — 19 en donde el
solvente es un alcohol (C+-Ce).

46
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21)  El método de cualquiera de las reivindicaciones 15 — 19 en donde el
solvente comprende etanol.

22)  Un producto preparado mediante el método descrito en cualquiera de las
reivindicaciones 13-21.

23)  Una tableta que comprende: 1) un compuesto de férmula (1):
)
N
Ph
I J

H

s\~ A A L8

D A

~ N I o K
h
o °

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y 2) una pluralidad de
particulas portadoras sélidas.

24)  Latableta de la reivindicacion 23 en donde las particullas portadoras sélidas
comprenclen cada una‘Caolin, bentonita, hectorita, silicato de magnesio-aluminio
coloidal, didxido de silicio, trisilicato de magnesio, hidréxido de aluminio, hidréxido
de magnesio, 6xido de nidagnesio o talco. |

25) La tableta de la reivindicacion 23 en donde la pluralidad de particulas
solidas portadoras comprende una pluralidad de particulas de silice que tienen,
cada una, una superficie y poros, y que tienen un diametro de particula promedio
de aproximadamente 10 a aproximadamente 120 micrémetros y un area

superficial BET de aproximadamente 40 a aproximadamente 400 mzlg.

26) La tableta de cualquiera de las reivindicaciones 23 a 25 que comprende

ademas otro agente terapéutico.

27)  La tableta de la reivindicacion 23 que comprende ademas 3) celulosa

microcristalina; 4) hidroxipropilcelulosa; 5) croscarmelosa de sodio; y 6) estearato
de magnesio.
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25

28) La tableta de cualquiera de las reivindicaciones 23 — 27 en donde el

compuesto de férmula (1) tiene una concentracion enriquecida de 99 + 1% del

esteroisomero de formula (1a):

&

/Ph
O -
H H
~N A 2 .
\N | . H 5 z H \ I\/l
/ .
_ (Ta) PP

29) La tableta de cualquiera de las réivindicaciones 25 ~ 28 que comprende

aproximadamente 10 mg del compuesto de férmula (1); aproximadamente 115 mg
de las particulas de silice; aproximadamente 151 mg de celulosa microcristalina;
aproximadamente 6 mg de hidroxipropilcelulosa: aproximadamente 15 mg de

Croscarmelosa de sodio; y aproximadamente 3 mg de estearato de magnesio.

30) La tableta de cualquiera de las reivindicaciones 25-28 que comprende

aproximadamente 25 mg del compuesto de férmula (I); aproximadamente 115 mg
de las particulas de silice; aproximadamente 136 mg de celulosa microcristalina:
aproximadamente 6 mg de hidroxipropilcelulosa: aproximadamente 15 mg de

croscarmelosa de sodio; y aproximadamente 3 mg de estearato de magnesio.

31)  La tableta de cualquiera de las reivindicaciones 25 — 28 que comprende

aproximadamente 100 mg del compuesto de formula (1); aproximadamente 115
mg de las particulas de silice; aproximadamente 61 mg de celulosa
microcristalina: aproximadamente 6 mg de hidroxipropilcelulosa:

aproximadamente 15 mg de croscarmelosa de sodio; y aproximadamente 3 mg de
estearato de magnesio.

32) Una composicién farmacéutica que comprende una pluralidad de particulas

portadoras solidas; un compuesto de formula (la); fumarato de disoproxilo de
tenofovir; emtricitabina; y elvitegravir.

33) La composicién farmacéutica de Ia reivindicacién 32 en donde las

particulas portadoras sélidas comprenden cada una caolin, bentonita, hectorita,
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silicato de magnesio-aluminio coloidal, diéxido de silicio, trisilicato de magnesio,

hidréxido de aluminio, hidréxido de magnesio, 6xido de magnesio o talco.

34)  La composicién farmacéutica de la reivindicaciéon 33 en donde la pluralidad
de particulas portadoras salidas comprende una pluralidad de particulas de silice
que tienen, cada una, una superficie y poros, y que tienen un diametro de
particula promedio de aproximadamente 10 a aproximadamente 120 micrémetros

y un area superficial BET de aproximadamente 40 a aproximadamente 400 m?/g.

35)  La composicién de la reivindicacion 34 en donde el silice es silice ahumado
hidrofilico.

36)  La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 34 — 35 en donde las

particulas de silice tienen un diametro de grano promedio de 20 — 40 micrometros.

37)  La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 34 — 36 en donde las

particulas de silice tienen un area superficial BET de por lo menos 150 m?/g.

38) La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 34 — 37 en do'nde el

compuesto de férmula (I) es recubierto en los poros y sobre la superficie de las
particulas de silice.

39) La composicic’)n de cualquiera de las reivindicaciones 34 — 38 en donde la

relacion del peso del compuesto de formula () al peso de las particulas de silice
es 1+ 0.05%.

40) La composicion de la reivindicacion 34 que es formulada para
administracion oral.

41)  La composicién de la reivindicacién 40 que es formulada como una tableta.

42)  Una composicion o método como se describe aqui.

49



