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1.Europa [ EP 13170909.9 2013/06/06

5.2. DATOS SOLICITUD INTERNACIONAL PCT [XSI [INO

Solicitud Internacional No. PCT/EP2014/061735 Fecha 05.08.2014
Publicacién intemacional No. W0201ﬂ1_95421 Fecha 11.12.2014

El solicitante presenta una copia de la(s) reivindicacion(es) patentable(s) u otorgable(s) de la solicitud de la Oficina de
Primera Presentacién que profiri6 el examen de patentabilidad, junto con una traduccién al castellano. XISI [ ] NO

REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE LOS RESULTADOS DE EXAMENES DE PATENTABILIDAD
EFECTUADOS A SOLICITUDES EXTRANJERAS

Para que la Superintendencia de Industria y Comercio pueda reconocer los resultados de examenes de patentabilidad
producidos por otras Oficinas de Propiedad Industrial se debe cumplir con las siguientes condiciones:

(a) Al momento de solicitar el examen de patentabilidad, si el solicitante pide que se reconozcan exameneas de patentabilidad
de otras oficinas extranjeras, debera aportar junto con el pago de la tasa correspondiente, los siguientes anexos:

() Copia de las resoluciones, fallos o decisiones que han sido relevantes para la determinacion de la patentabilidad de la(s)
solicitud(es) en la Oficina que haya proferido el examen de patentabilidad que contienen reivindicaciones patentables u
otorgables que son la base de la peticidn, y si es del caso, su traduccion al castellano. st [INO

{W) Copia de todas las reivindicaciones determinadas como patentables u otorgables en la Oficina que profirié el examen de
patentabilidad y, si es del caso, su traduccion al casteliano. Kst [OINO

(lli) Copia de los antecedentes, informacién o documentos citados por el examinador de la Oficina de Primera Presentacion
del examen de patentabilidad, en las resoluciones, fallos o decisiones correspondientes, incluyendo la literatura no patente.
Los documentos de patente deberén presentarse siempre y cuando no estén di ibles para la Superintendencia de
Industria y Comercio mediante el simple acceso a bases de datos gratuitas. St [ONO

(iv) Una tabla de correspondencias de las reivindicaciones que han sido determinadas como patentables u otorgables en la
solicitud de la Oficina que haya proferido el examen de patentabilidad.
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TABLA DE CORRESPONDENCIA DE REIVINDICACIONES

Reivindicaciones en la solicitud en Colombia

Reivindicaciones otorgables en la solicitud
internacional (Traducidas al idioma castellano)

Explicacion sobre la suficiente correspondencia 6
Comentarios que explican la correspondencia

Reivindicacion 1:

1. Una formulacion farmacéutica administrable
oralmente para uso en la prevencién y/o tratamiento de una
enfermedad cardiovascular comprende:

(a) un acido acetilsalicilico como primer agente activo; y

(b) un inhibidor de la HMG-CoA reductasa como segundo
agente activo, en la que dicho inhibidor de la HMG-CoA
reductasa se selecciona de entre atorvastatina y
rosuvastatina y sales de las mismas, y

en donde

(@) son dos o mas unidades de dosificacion
recubiertas separadas indivisualmente que comprenden uno
0 mas polimeros hidrosolubles en dicho recubrimiento y
dicho recubrimiento estd sustancialmente libre de un
polimero no hidrosoluble o un polimero entérico lo que
significa en una cantidad que varia entre el 0% y el 5% en
peso de la composicion del recubrimiento; y en donde la
cantidad del recubrimiento estd comprendida entre 8 a 12
mg/cm2; y presentan una curva de liberaciéon no modificada;
y

(b) es una o mas unidades de dosificacion recubiertas
separadas individualmente;

dichas unidades de dosificacion estan en la forma de
tabletas, y

el polimero hidrosoluble estd presente en una cantidad en
peso por encima del 40 % del peso total del recubrimiento y
se selecciona del grupo que consiste de un derivado
polivinilico hidrosoluble seleccionado de entre polivinil
pirrolidona, poli(alcohol vinilico) y poli(alcohol vinilico)
parcialmente hidrolizado y mezclas de los mismos.

Reivindicacion 1:

1. Una formulacién farmacéutica administrable oralmente para
uso en la prevencion y/o tratamiento de una enfermedad
cardiovascular comprende:

(a) un acido acetilsalicilico como primer agente activo; y

(b) un inhibidor de la HMG-CoA reductasa como segundo agente
activo, en la que dicho inhibidor de la HMG-CoA reductasa se
selecciona de entre atorvastatina y rosuvastatina y sales de las
mismas, y

en donde

@) son dos o mas unidades de dosificacion recubiertas
separadas indivisualmente que comprenden uno o mas polimeros
hidrosolubles en dicho recubrimiento y dicho recubrimiento esta
sustancialmente libre de un polimero no hidrosoluble o un polimero
entérico lo que significa en una cantidad que varia entre el 0% vy el
5% en peso de la composicién del recubrimiento; y en donde la
cantidad del recubrimiento esta comprendida entre 8 a 12 mg/cm2;
y presentan una curva de liberacion no modificada; y

(b) es una o méas unidades de dosificacion recubiertas separadas
individualmente;

dichas unidades de dosificacién estan en la forma de tabletas, y

el polimero hidrosoluble esta presente en una cantidad en peso por
encima del 40 % del peso total del recubrimiento y se selecciona
del grupo que consiste de un derivado polivinilico hidrosoluble
seleccionado de entre polivinil pirrolidona, poli(alcohol vinilico) y
poli(alcohol vinilico) parcialmente hidrolizado y mezclas de los
mismos.

Reivindicacién 2:

2. La  formulacion  farmacéutica  segun la
reivindicacion 1, CARACTERIZADA porque dicha forma de
dosificacién esta en forma de capsula.

Reivindicacion 2:

2. La  formulacion  farmacéutica  segun la
reivindicacion 1, CARACTERIZADA porque dicha forma de
dosificacién esta en forma de capsula.

Reivindicacién 3:

3. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque el
polimero hidrosoluble se selecciona del grupo que consiste
en poli(alcohol vinilico) y poli(alcohol vinilico) parcialmente
hidrolizado y mezclas de los mismos.

Reivindicacion 3:

3. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque el
polimero hidrosoluble se selecciona del grupo que consiste
en poli(alcohol vinilico) y poli(alcohol vinilico) parcialmente
hidrolizado y mezclas de los mismos.




Reivindicacion 4:

4. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque
las unidades de dosificacion de acido acetilsalicilico (a)
presentan un porcentaje igual o mayor del 65 % de acido
acetilsalicilico disuelto, preferiblemente mayor al 75%, mas
preferiblemente mayor al 80% y aun mas preferiblemente
mayor al 85% del acido acetilsalicilico disuelto dentro de los
60 minutos en un aparato US pharmacopeia tipo 1 en 0,05
M de amortiguador de acetato, a un pH de 4,5, 100 rpm en
un volumen de 900 ml.

Reivindicacion 4:

4, La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque
las unidades de dosificacion de &acido acetilsalicilico (a)
presentan un porcentaje igual o mayor del 65 % de acido
acetilsalicilico disuelto, preferiblemente mayor al 75%, mas
preferiblemente mayor al 80% y aun mas preferiblemente
mayor al 85% del acido acetilsalicilico disuelto dentro de los
60 minutos en un aparato US pharmacopeia tipo 1 en 0,05
M de amortiguador de acetato, a un pH de 4,5, 100 rpm en
un volumen de 900 ml.

Reivindicacioén 5:

5. La formulacion farmacéutica segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque las
unidades de dosificacion (a) y (b) estan en forma de
comprimidos recubiertos.

Reivindicacion 5:

5. La formulaciéon farmacéutica segln cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque las
unidades de dosificacion (a) y (b) estan en forma de
comprimidos recubiertos.

Reivindicacion 6:

6. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque la
cantidad de A&cido acetilsalicilico en dicha forma de
dosificacién esta en el intervalo de 10 a 400 mg por unidad
de dosificacion.

Reivindicacidn 6:

6. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque la
cantidad de A&cido acetilsalicilico en dicha forma de
dosificacién esta en el intervalo de 10 a 400 mg por unidad
de dosificacion.

Reivindicacion 7:

7. La formulacion farmacéutica segun cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque la
cantidad de inhibidor de la HMG-CoA reductasa en dicha
forma de dosificacion esta en el intervalo de 5 a 40 mg por
unidad de dosificacion.

Reivindicacion 7:

7. La formulacién farmacéutica segun cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque la
cantidad de inhibidor de la HMG-CoA reductasa en dicha
forma de dosificacién esta en el intervalo de 5 a 40 mg por
unidad de dosificacion.

Reivindicacion 8:

8. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque el
inhibidor de la HMG-CoA reductasa esta en forma de dos o
mas unidades de dosificacion.

Reivindicacion 8:

8. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque el
inhibidor de la HMG-CoA reductasa esta en forma de dos o
mas unidades de dosificacion.

Reivindicacién 9:

9. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque
comprende ademas una o0 mas unidades de dosificaciéon
individuales separadas que comprenden un inhibidor del
sistema renina-angiotensina como un tercer agente activo.

Reivindicacion 9:

9. La formulacion farmacéutica segin cualquiera de
las reivindicaciones anteriores, CARACTERIZADA porque
comprende ademas una o mas unidades de dosificacién
individuales separadas que comprenden un inhibidor del
sistema renina-angiotensina como un tercer agente activo.




Reivindicacién 10:

10. La  formulacion  farmacéutica  segun la
reivindicacion anterior, CARACTERIZADA porque el
inhibidor del sistema reginna-angiotensina es un inhibidor
de la ACE seleccionado del grupo que consiste en ramipril,
captopril, cilazapril, delapril, enalapril, fentiapril, fosinopril,
indolapril, lisinopril, perindopril, pivopril, quinapril, espirapril,
trandolapril 'y zofenopril y sales farmacéuticamente
aceptables, o un bloqueante del receptor de angiotensina
seleccionado del grupo que consiste en losartan, valsartan,
irbesartan, candesartan, telmisartén, eprosartan, tasosartan,
zolarsartan, azilsartan, olmesartan, saprisartan, forasartan,
E-4177 y ZD-8731, y sales farmacéuticamente aceptables.

Reivindicacion 10:

10. La  formulacion  farmacéutica  segun la
reivindicacion anterior, CARACTERIZADA porque el
inhibidor del sistema reginna-angiotensina es un inhibidor
de la ACE seleccionado del grupo que consiste en ramipril,
captopril, cilazapril, delapril, enalapril, fentiapril, fosinopril,
indolapril, lisinopril, perindopril, pivopril, quinapril, espirapril,
trandolapril 'y zofenopril y sales farmacéuticamente
aceptables, o un blogueante del receptor de angiotensina
seleccionado del grupo que consiste en losartan, valsartan,
irbesartan, candesartan, telmisartan, eprosartan, tasosartan,
zolarsartan, azilsartan, olmesartan, saprisartan, forasartan,
E-4177 y ZD-8731, y sales farmacéuticamente aceptables.

Reivindicacion 11:

11. La  formulacién farmacéutica segun la
reivindicacion 10, CARACTERIZADA porque dicho inhibidor
de la ACE es ramiprii y sales farmacéuticamente
aceptables.

Reivindicacion 11:

11. La  formulacién farmacéutica  segln la
reivindicacion 10, CARACTERIZADA porque dicho inhibidor
de la ACE es ramipri y sales farmacéuticamente
aceptables.




