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1. Identificacion del Tramite . - = LA
[_|Error material ~ [EH modificacién a una Solicitud en tramite

- Patente de Invencion
Patente de Modelo de Utilidad
Registro de Disefio Industrial
™ Esquema de Trazado de C:rcultos tntegrados

2. Datos del solicitante o SR e
Persona Natural [ | ~ PersonaJuridica [l

Bristol-Myers Squibb Holding Ireland
Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa ‘Micro ] Pequefia__] Medianéi'-D otra [
Documento de identiﬁcacién: [ lec [ icE DNIT |:| Otro Numero
Nacionalidad/Pals de consﬂtucién == Dimcciénydomlcllln del titular ' Ciudad
Suiza g Hlnterbergstrasse 16, S312$telnhausen,Sulza : - Steinhausen
Nd. Fax =
- 3762211
D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las

comunicaciones sean enviadas a través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:
Correa Ordofiez, Alvaro 79.143.366 20.281
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional
Direccién y domicilio Ciudad
AV. 82 No. 10 62 Piso 5 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico
Patentes.Bogota kermckenzie.col 3762211 6341500
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial,
sirvase indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general

P102-F17 vrl (2012-04-19)




5. Anexos

- Comprobante de pago de |a tasa para la presentacién de la correccién y/o modificacion
|:| Poder, si fuere el caso.
- Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

l:l Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

PI02-F17 vr1 (2012-04-19)
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REIVINDICACIONES

Habiéndose descrito la invencidén como antecede, se
reclama como propiedad lo contenido en las siguientes
reivindicaciones:

: [ Una formulacién de un comprimido de farmacos
antirretrovirales utiles contra el virus de inmunodeficiencia

humana, caracterizada porque comprende:

a) atazanavir; y
b) cobicistat.
2 La formulacidén de conformidad con la

reivindicacién 1, caracterizada porque el atazanavir estid en
la forma del sulfato de atazanavir.

z La formulacién de conformidad con la
reivindicacidén 2, caracterizada porque el comprimido no es un
comprimido monolitico o un comprimido de tres capas, el
comprimido de tres capas tiene una capa de excipiente inerte
como la capa intermedia.

4. La formulacién de conformidad con la
reivindicacién 3, caracterizada porque el comprimido es un
comprimido de dos capas que no muestra agrietamiento visible.

5. La formulacién de conformidad con la
reivindicacién 4, caracterizada porque el comprimido de dos
capas suministra alrededor de 300 mg como la base libre del

sulfato de atazanavir y alrededor de 150 mg de cocbicistat.

6. La formulacidén de conformidad con la
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reivindicacidén 5, caracterizada porque ademds comprende al
menos un excipiente seleccionado del grupo de Acido
estedrico, estearato de magnesio, celulosa microcristalina,
glicolato de almidén sbédico, crospovidona,
hidroxipropilcelulosa y croscarmelosa de sodio.

i La formulacién de conformidad con la
reivindicacién 1, <caracterizada porque el atazanavir vy
cobicistat juntos comprenden alrededor de 35-85 % (p/p) de la
formulacién.

8. La formulacidn de conformidad con la
reivindicacién 1 que comprende atazanavir, cobicistat y un
portador aceptable desde el punto de viste farmacéutico,
caracterizada porque comprende una cantidad igqual que
aproximadamente 0.2 % o menor, de los degradante de BMT-
115982 o BMT-089290.

9. La formulacién de conformidad con la
reivindicacién 1, que comprende atazanavir, cobicistat y un
portador aceptable desde el punto de vista farmacéutico,
caracterizada porque proporciona un perfil de concentracién
en sangre de atazanavir segin se mide mediante AUC(INF), que
es de alrededor de 80 % a 125 % de 35623 ng.h/ml y que
proporcicna un perfil de concentracién en sangre de
atazanavir segin se mide mediante AUC(0-T), que es de
alrededor de 80 % a 125 % de 34848 ng.h/ml.

i ;7 Un comprimido que comprende atazanavir vy
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cobicistat, caracterizado porque tiene menos de alrededor de
3 % del total de impurezas de cobicistat después de 8 semanas
a 40 °C y 75 % de humedad relativa o menos de alrededor de
2 % de las impurezas de cobicistat aproximadamente a los 12
meses cuando se almacena a temperatura ambiente, cuando se
almacena a 30 °C/75 % RH, cuando se almacena a 25 °C/60 % RH
o cuando se almacena a 40 °C/75 % RH.

11 El comprimido de conformidad con la
reivindicacién 10, caracterizado porque no se agrieta bajo
las condiciones de temperatura ambiente dentro del intervalo
de 24 horas de que es liberado desde wuna prensa de
comprimidos.

12, El comprimido de conformidad con la
reivindicacién 10, caracterizado porque tiene un valor de
dureza en el intervalo de aproximadamente 28-39 SCU.

13. El comprimido de conformidad con la
reivindicacién 12, caracterizado porque es una tableta de dos
capas.

14. Un método para tratar la infeccién por el virus
de inmunodeficiencia humana en un paciente, caracterizado
porque comprende administrar al paciente la composicion de
conformidad con las reivindicaciones 1 a 13.

15. Un método de fabricacidén de una formulacidn de

comprimide de atazanavir/cobicistat, caracterizado porgque

N

comprende:
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a) mezclar por separado el atazanavir junto con
uno o mas excipientes, en donde al menos uno de los
excipientes es celulosa microcristalina, en donde el
atazanavir se mezcla, en primer lugar, con una primera
porcién de uno o mas excipientes para producir una primera
mezcla de atazanavir, y ademds en donde la primera mezcla
luego se somete a granulacién humeda con agua y luego se
muele en himedo, se dimensiona y se seca, y en donde una
sequnda porcién de los excipientes luego se mezcla con la
primera mezcla seca para producir una segunda mezcla de
atazanavir;

b) mezclar por separado el cobicistat junto con
uno © mas excipientes, en donde al menos uno de los
excipientes es celulosa microcristalina, en donde el
cobicistat se mezcla, en primer lugar, con una primera
porcién de uno o mas excipientes para producir una primera
mezcla de cobicistat, en donde la primera mezcla luego se
compacta con rodillos y se muele para formar granulos, y en
donde una segunda porcién de los excipientes luego se mezcla
con la primera mezcla granulada para producir una segunda
mezcla de cobicistat; y

c) comprimir la segunda mezcla de atazanavir y la
segunda mezcla de cobicistat en un comprimido de dos capas.

156. El1 método de conformidad con la reivindicaciédn

15, caracterizado porque en la etapa a) la primera porcidn de
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los excipientes son excipientes intragranulares, y la segunda
porcidén de los excipientes son excipientes extragranulares; y
ademas en donde en la etapa b) la primera porcién de los
excipientes son excipientes intragranulares, y la segunda

porcién de los excipientes son excipientes extragranulares.
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