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TITULO: NUEVAS COMPOSICIONES DERIVADAS DE ACIDO
()  3-TRIHALOMETILFENOX|  4-HALOFEIL)
ACETICOS Y METODOS PARA EL TRATAMIENTO
DE RESISTENCIA A LA INSULINA, DIABETES TIPO
2 E HIPERLIPIDEMIA.

SOLICITANTE: METABOLEX INC. Y DIATEX, INC

FECHA SOLICITUD: 6 DE JUNIO DE 2000

ASUNTO: CONTESTACION A REQUERIMIENTO OFICIAL

DILIA RODRIGUEZ D" ALEMAN, en mi condicibn de apoderada de la sociedad
solicitante, por el presente escrito doy respuesta a su auto notificado por estado de 28
septiembre 2006 y vence 28 de diciembre de 2006 y me pemito presentar los
siguientes argumentos:

CLARIDAD Y UNIDAD DE INVENCION

Para superar las objeciones realizadas por ese despacho el solicitante presenta nuevo
capitulo reivindicatorio en el que limita la invencién a una composicion farmacéutica
que comprende:

a. un compuesto de la férmula:
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Donde el esteroisémero (-) dell compuesto estdn en un exceso enantiomérico de
al menos 80% o mas, o una sal farmacéuticamente aceptable;

b. metformina; y

c. un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

Las bases de la modificacién propuesta se encuentra en la formula Il que corresponde
a 2-acetamidoetil 4-clorofenil-(3-trifluorometilfenoxi) acetato (ver resumen de la

invencién) y la metformina se encuentra en la descripcién bajo el subtitulo “3) terapia de

combinacién con agentes activos adicionales”.

Adicionalmente, tenga en cuenta que el compuesto de formula Iil es el mismo
compuesto que se menciona en la reivindicacion 1 del capitulo reivindicatorio radicado
el 25 de abril de 2006, y su combinacién con metformina habia sido contemplada en la
reivindicacioén 5 del mismo capitulo.

La modificacién de la reivindicacién 2 se encuentra conforme con lo expresado para la
modificacion de la reivindicacion 1.

Las restantes reivindicaciones fueron eliminadas.

En atencion a la modificacion anterior el titulo es modificado por w

COMPOSICIONES DERIVADAS DE ACIDO () 3-TRIHALOMETILFENOXI 4-

HALOFEIL) ACETICOS PARA EL TRATAMIENTO DE RESISTENCIA A LA INSULINA,
T e W

; N
DIABETES TIPO 2 E HIPERLIPIDEMIA.”
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Habiendo precisado el agente anti-diabetes y definido la composicién reivindicada en
términos de los tres compuestos que la componen, es decir, el compuesto de la fdrmula
Ill, metformina y un vehiculo farmacéuticamente aceptable. El solicitante considera que
ahora se han seguido al pie de la letra los requerimientos realizado por el examinador
en relacion con la falta de claridad.

Igualmente, dado que ahora el capitulo reivindicatorio solo hace mencién a la
composicion que comprende el compuesto de la fédrmula Ill, metformina y un vehiculo
farmacéuticamente, se considera superado el cuestionamiento por falta de unidad de
invencion.

Por lo tanto, se solicita respetuosamente a la Oficina de Patentes Colombiana retirar
todas las objeciones.

Agradezco continuar con el presente tramite.

27 AL

DILIA GUEZ D’ EMﬁN/

MRO/SR

Sefior Jefe,
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

2000-10

1) SOLICITUD DE:
O Correccion de error material X Modificacién a una solicitud
2) Nombre: 1. METABOLEX, IDENTIFICACION
SOLICITANTE INC.

2. DIATEX, INC. ce dnm: O

Direccion: 1Y 2: 3876 Bay

Center Place Hayward, CE. D OTRO

California 94545 USA
Nacionalidad o Domicilio: .
Hayward, California, USA NUMERO
Lugar de Constitucion:
California, USA

Teléfono: Fax:
E. Mail: _ i ]
3) Nombr;a: DILIA MARIA IDENTIFICACION
REPRESENTANTE [ RODRIGUEZ D'ALEMAN
(o] APODERADO CC NIT: D
Direccién: Carrera 11 N°. 86-
53 Piso 6 Bogota D.C. CE. D OTRO D
Teléfono: 6181088 Fax: .
6350824 NUMERQ: 41.654.882
E. Mail: TP: 20824 CSJ
info@clarkemadet.com.co

4) NUMERO DE EXPEDIENTE: 00041901

5) DESCRIPCION DE LA CORRECCION O MODIFICACION SOLICITADA:

Se presenta nuevo capitulo reivindicatorio

6) Comprobante de pago No. 06-94,334 Fecha: DICIEMBRE 11, 2006

7) Anexos:

X Comprobante de la tasa

O Poderes, si fuere el caso

[ Certificado de Existencia y Representacién legal, cuando el solicitante sea persona Juridica

8)
Nombre:DILIA RODRIGUEZ D"ALEMAN

e

824 CSJ

Firma:

C.C.:.41.654.882 TP
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de la formula:

Hn-(“"
{Hf‘

GFy

donde el esteroisémero (-) del compuesto est4 en un exceso enantiomérico
de al menos 80%, o una sal farmacéuticamente aceptable;
a. metformina; y

b. un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

2. La composicién de la reivindicacién 1, donde el esteroisémero (-) estd en un

exceso enantiomérico de al menos 98%.



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicaciéon N°: 00041901
Clasificaclén Internaclonal (IPC): A61K 31/215
Concepto Técnico N°: 080

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 354, 216 a 297) y las
reivindicaciones modificadas 1 y 2 (Folio: 380). De igual modo, |la respuesta al
Examen anterior, dada por el solicitante (folios: 375 a 378).

La presente solicitud reivindica prioridad americana N° US9.325997 de 04 de junio
de 1999 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de invencion:

La presente solicitud se titula: “Nuevas composiciones derivadas de acido (-) 3-
trihalometilfenoxi 4-halofeil) acéticos para el tratamiento de resistencia a la insulina,
diabetes tipo 2 e hiperipidemia” (ver folio: 376).

El objeto de la presénte solicitud se refiere a composiciones que comprenden
derivados de acido (-)(3-trialometilfenoxi)(4-halofenil)acético para tratar la resistencia
a la insulina, diabetes tipo 2 e hiperlipidemia (ver folio: 354).

Segun la descripcién, la diabetes mellitus, cominmente llamada diabetes, se refiere
a los procesos de enfermedades derivados de factores causativos mualtiples y
caracterizados por niveles elevados de glucosa en plasma, referidos como
hiperglicemia. La hiperglicemia no controlada es asociada con el incremento y
mortalidad prematura debido a un riesgo de incremento de enfermedades
microvasculares y macrovasculares, incluyendo nefropatia, neuropatia, retinopatia,
hipertensién, enfermedades cerebrovasculares y enfermedad coronaria. Por lo tanto
el control de la homeostasis de la glucosa es una aproximacion importante para el
tratamiento de la diabetes.

Hay dos formas importantes de diabetes: diabetes tipo 1 y diabetes tipo 2; la tipo 1
es el resultado de una deficiencia absoluta de insulina, la hormona que regula la
utilizacién de glucosa. Esta deficiencia de insulina es caracterizada por la destruccion
de células beta dentro de los islotes de Lagnerhans en el pancreas, la cual
usuaimente lleva a una deficiencia de insulina absoluta. La diabetes tipo 2 es una
enfermedad caracterizada por la resistencia a la insulina acompaiiada por deficiencia
relativa en vez de absoluta. La diabetes tipo 2 puede variar desde resistencia a la
insulina predominante con relativa deficiencia de insulina hasta deficiencia de
insulina predominante con alguna resistencia a la insulina. Un desamollo prematuro
de aterosclerosis y una rata de incremento de enfermedades vasculares periféricas y
cardiovascular son aspectos caracteristicos de pacientes con diabetes. La
hiperlipidemia es un factor precipitante importante para estas enfermedades. La
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hiperlipidemia es una condicién caracterizada generalmente por un incremento

anormal en los lipidos del suero en la comriente sanguinea y es un factor de riesgo
importante en el desarrollo de la aterosclerosis y enfermedades del corazon.

Lo que se reivindica como novedoso es |o siguiente:
Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de la férmula que esté
en el folio: 380, donde el esteroisébmero (-) del compuesto estd en un exceso
enantiomerico de al menos 80%, 0 una sal farmacéuticamente aceptable;

a. metformina y

b. un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que: “Las
reivindicaciones definirdn la materia que se desea proteger medianie la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcién.

Las reivindicaciones podrdn ser independientes o dependientes. Una reivindicacién seré independiente
cuando defina la maleria que se desea proteger sin refarencia a otra reivindicacién anterior. Una
reivindicacion sera dependiente cuando defina la materia que se desea protager refiriéndose a una
reivindicacidén anterior. Una reivindicacion que se refiera a dos o més reivindicaciones anteriores se
considerard una reivindicacién dependiente miltiple.”

El objeto de esta solicitud si puede ser considerado reivindicado en forma clara y
concisa y esta enteramente sustentado por la descripcion conforme al articulo 30 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Evaluaciéon de la Unidad de Invencién:

El articulo 25 de la Declsién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: "La solicitud de
patente sblo podré comprender una invencién o un grupo de invenciones relacionadas enire si, de
manera que conformen un Unico concepto inventivo”.

Esta solicitud de patente comprende solamente una invencién o un grupo de
invenciones relacionadas entre si, de manera que se integra un Unico concepto
inventivo conforme al articulo 25 de la Decisi6én 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

Es una invencién:

El articulo 15 de la Decisién 486 de ia Comisién de la Comunidad Andina establece: “No se consideran
invenciones: a) los descubrimientos, las teorlas cientificas y los métodos mateméticos; b) el todo o
parle de seres vivos tal como se encueniran on la naturaleza, los procesos bioldgicos naturales, el
material biolégico existente en la naluraleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o
germoplasma de cualquier ser vivo natural; c) las obras literarias y artisticas o cualquier otra protegida
por el deracho de autor; d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelecluales,
Jjuegos o actividades econémico-comerciales; e) los programas de ordenadares o el soporte légico,
como tales; y, I} las formas de presentar informacion.”

El objeto de esta solicitud si puede ser considerado como una invencién conforme al
articulo 15 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Excepciones de Patentabllidad:

El articulo 20 de la Decisién 486 se establece: “No serdn patentables: a) las invenciones cuya
explotacién comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para
proteger el orden ptiblico o la moral. A estos efeclos la explotacién comercial de una invencion no se
consideraré contraria al orden publico o a la moral solo debido a la existencia de una disposicion legal
o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; b) las invenciones cuya explotacién
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Lo
comercial en el Pals Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegelales o0 el medio ambiente. A estos
efectos /a explotacién comercial de una invencién no se considerard contraria a la salud ¢ la vida doe las
personas, de los animales, o para la preservacién de los vagetales o del medio ambiente sélo por
razén de existir una disposicién legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; ¢)
las plantas, los animailes y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccion de plantas
o animales que no sean procedimientos no biolégicos o microbiclégicos; d) los métodos terapéuticos o
quirirgicos para el tratamiento humano o animal, as/ como los métodos de diagndstico aplicados a los
seres humanos o a animales.”

La presente solicitud no se encuentra dentro de las excepciones de Patentabilidad
de que trata el articulo 20 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

Determinacion del estado de la técnica:

El articulo 168 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "El estado de
la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al publico por una descripeion escrite u oral,
utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio anies de la fecha de presentacién de la solicitud de
palente o, en su ¢aso, de la prioridad reconocida.

Sélo para el efacto de la determinacién de la novedad, también se consideraré dentro del estado de la
técnica, of contenido de una solicitud de paltente en lréamite ants la oficina nacional competente, cuya
facha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de preseniacién o de prioridad de la
solicitud de patente que se esfuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiess transcurrido el plazo previsto en el articulo
40"

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 4-06-1999, se buscaron documentos'del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Se hizo la busqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicion provista en el articulo 16 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

No se encontraron anterioridades (documentos cuya fecha de publicacién es
anterior a la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la fecha de presentacién de esta solicitud) que afecten la
patentabilidad del objeto de la presente solicitud.

Evaluacion de los requisitos de Patentabilidad:

En cumplimiento del Articulo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina el cual
establece "Los Palses Miembros otorgardn Patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento en todos los campos de la tecnologla sismpre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y

sean susceptibles de aplicacion industrial”.

Se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluacién de Novedad:

El articulo 16 de la Decisién 486 de’'la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Una
invencién se consideraréd nueva cuando no esid comprendida en el estado de Ia tcnica”. "El estado de
la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcién escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de
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Sdlo para el sfecto de la determinacion de la novedad, también se considerard dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite ante la oficina nacional competents, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en Ia
solicitud de fecha anterior cuando efla se publique o hublese franscurrido el plazo previsto en el articulo
40",

patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Esta se evalud por comparacién entre lo solicitado y los documentos encontrados en
el estado de la técnica y que se relacionan con el objeto reivindicado y de acuerdo
con la definicion de novedad del Articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado
en las anterioridades, tenemos que:

La Solicitud de Patente Colombiana N° 00041801 menciona una composicion
farmacéutica que comprende un compuesto de la férmula que esta en el folio: 380,
donde el esteroisbmero (-) del compuesto esta en un exceso enantiomérico de al
menos 80%, 0 una sal farmacéuticamente aceptabls;

c. metformina y

d. un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

Tras realizar la comparacién con lo encontrado en el estado de la téchica se puede
decir que el objeto de esta solicitud no es idéntico al arte anterior, con lo cual se
considera que tiene Novedad.

Evaluacién de Nivel inventivo:

El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Se
considerard que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

El Nivel Inventivo se evalué por comparacién entre 1o solicitado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con
ta definicion de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

La respuesta al problema técnico que se pretendia resolver, no podia predecirse con
los conocimientos nomales de la materia y la solucién propuesta suministra un
efecto especial que puede ser tomado como un aporte a la tecnologia.

Como se observa, el objeto de esta solicitud no es obvio para una persona del oficio
normalmente versada en la materia, ni se deriva de manera evidente del estado de la
técnica.

Evaluacion de la Aplicacién Industrial:

El artlculo 19 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencion es susceptible de aplicacién industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquier tipo de Jndustna, enfendiéndose por indusiria ia referida a cualqmar
actividad productiva, incluidos los servicios”.

El objeto de |a presente solicitud cumple con el requisito de Aplicacion Industrial.
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En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER
el privilegio solicitado para las reivindicaciones: 1 y 2 (folio: 380). Se recomienda
modificar el titulo de la solicitud de la siguiente manera: "Composiciones
farmacéuticas que comprenden &cido (-) (3-trihalometoxi) (4-halofenil) acético y
metformina”.

Bogota, D.Cl., 19 de enero de 2007

CONCEPTO TECNICO N° 080 ~ JEFEDE DIVISION EXAMINADOR TECNICO
NUEVAS CREACIONES Codigo N°: 202005




