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Ref.: Expediente No. 00.039.186
. Solicitud de.Patente de Invencién Titulada:
“AGONISTAS DEL RECEPTOR SHT,, CAFEINA Y O UN
INHIBIDOR DE LA COX-2 O UN NSAID PARA EL
TRATAMIENTO DE LA MIGRANA".
Solicitante: PFIZER PRODUCTS INC.

SOLICITUD DE EXAMEN DE FONDO SEGUN EL ARTICULO 44 DE LA
DECISION 486, GACETA No. 514

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado
segiin aparece al pie de mi firma, en mi condicién de apoderado del solicitante,
respetuosamente me permito solicitar, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo
44 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina de Naciones, que se
examine si la invencién retine los requisitos de patentabilidad previstos en la misma.
Adjunto recibo por el monto de $ 318.000 pesos para cubrir la tasa correspondiente, segtin
1a Resolucién 44691 del afio 2001.

Atentamerfte,

S R. OLARTE
C.C. No. 79'782.747 de Bogoté
T.P. 74.295

Anexos: Recibo por $ 318.000 pesos
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/
Bogot4, D.C.,

Doctor

Carlos R. Olarte oficlo N°: - 124612
Apoderado

PFIZER PRODUCTS INC.

REFERENCIA Radicacién 00 39186
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follios 004

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de
invencién N° 00 39188, realizado segtin el articulo 45 de la decisién 486 de la
comisién de la Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

o Elresumen y el capitulo descriptivo de la solicitud en los folios 60 y 39 a 57
respectivamente.

¢ El capltulo reivindicatorio de la solicitud que se encuentra en los folios 58 y
59,

« La copia de la solicitud mediante la cual se reivindica prioridad de Estados
Unidos No. US60/141,687 junto con la traduccion correspondiente del
capitulo reivindicatorio en los folios 13 a 38.

¢ El primer examen juridico y técnico realizado a la solicitud No. 1066 de los
folios 63 y 65.

2. OBJETO DE LA INVENCION
¢ Reivindicaclones 1 a 3:
Una composicién farmacéutica para el tratamiento de la migrafia que comprende:

- Un agonista del receptor de 5HT, seleccionado de eletriptan,
rizatriptan, zolmitriptan, sumatriptan y naratriptan.

- yCafeina

- o un inhibidor de la ciclooxigenasa 2 (COX-2)

- o unfamaco anti-inflamatorio no esteroidal (AINE) seleccionado de
diclofenaco sddico, nabumetona, naproxeno sddico, ketorolac e
ibuprofeno.
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en un vehiculo fairmacéuticamente aceptable.
¢ Reivindicaciones 4 a 11:

Se reivindica el método para tratar la migrafia que comprende administrar una
composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1, en las cantidades
que hacen que la combinacién de los tres agentes activos sea efectiva.

Por otro lado, se reivindica el método que permite la administracion conjunta o por
separado de un régimen de dosificacion - ya sea del agonista del receptor de 5-
HT, y cafeina en combinacién con un inhibidor de COX-2 o un anti-inflamatorio no
esteroidal -, en el cual la asociacion de los agentes activos es efectiva en el
tratamiento de la migraiia.

¢ Reivindicaciones 12 y 13:

Un método de acuerdo con la reivindicacién 5 donde se administran un agonista
del receptor SHT en cantidades de 0,5 hasta 100mg al dia, conjuntamente con
cafelna en cantidades de 15 a 200mg dia y un inhibidor de ciclo-oxigenasa-2 en
cantidades de 10mg hasta 300mg al dia.

O el método de acuerdo con la reivindicacién 5 donde se administra un agonista
del receptor SHT en cantidades desde 0,5 mg hasta 100mg al dia, conjuntamente
con cafeina en cantidades desde 15 a 200mg dia y un anti-inflamatorio no
esferoidal en cantidades de 15 mg hasta 2000mg dia.

Una vez catalogada la invencitn ésta se clasifico en la seccion: A 81 K >'/s; dela
Clasificaclon Internacional de Patentes.

1. CLARIDAD DE LA SOLICITUD

El articulo 30 de la Declisién 486 contempla que “Las reivindicaciones definiran la
maleria que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcién”

De acuerdo con el analisis concienzudo desarrollado por esta Dependencia, se
encontraron algunos defectos formales que a continuacion se relacionan:

o Las clausulas 1, 2 y 3 que comprenden “"una formulacion farmacéutica
basada en la asociacion de un agonista del receptor 5HT4 0 una de sus
sales farmacéuticamente aceptables, y cafeina o con un inhibidor de la
ciclooxigenasa-2 (COX-2) o con un farmaco anti-inflamatorio no esteroide
(AINES), y un vehiculo farmacéutico aceptable” son ambiguas y se prestan
para confusion, ya que el lenguaje que se emplea y como se presenta el
preambulo y caracterizacidn de l{a misma hace pensar que se {rata de tres
tipos diferentes de compaosicién, a saber:

No. 1 : aquella conformada por un agonista del receptor SHT, en asociacién con
cafeina.

No. 2 : aquella conformada por un agonista del receptor SHT; en asociacién con
un inhibidor de ciclo-oxigenasa 2

No. 3: aquella conformada por un agonista del receptor 5HT en asociacién con
un anti-inflamatorio esferoidal
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Ahora bien, cuando se interpretan Ias cldusuias referidas al método de tratamiento
se hace alusion a-una triple asociacién farmacéutica, que puede contener: un
agonista de 5HT4, cafeina y un inhibidor de la enzima ciclo-oxigenasa 2 en una
sola composicion o: un agonista de 5HT,, cafeina y un anti-inflamatorio no
asteroidal (AINEs) en una misma composicion hecho que genera confusidn
alrededor del limite del alcance de proteccién reivindicado y su diferenciacion con
respecto al estado de la técnica.

s Por otro lado resulta importante que se utilicen los términos apropiados
para denominar una clase particular de sustancias con actividad biolégica,
ya que en el caso de los farmacos anti-inflamatorios no esteroidales, el
acronimo aceptado para la lengua Espaiiola es AINEs, por tanto, esta
Dependencia recomienda realizar las modificaciones necesarias tendientes
a incluir la denominacion aceptada cambiando la utilizada en el idioma
inglés NSAID por su homéloga en espaiiol.

En este sentido, en la medida que se subsanen los defectos de presentacion del
capitulo reivindicatorio de la solicitud, se podra realizar el correspondiente analisis
de patentabilidad junto con el estudio de la afectacion ejercida por el estado del
arte sobre la misma.

2. EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION

El articulo 25 de la decisidn 486 establece que “La solicitud de patente sélo podré
comprender una invencién o grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un unico concepfo inventivo”

La solicitud presenta tantos grupos de invenciones como variaciones existenen la
selecciobn de compuestos que pueden combinarse con un agonista de los
receptores 5HT1 que ademas se selecciona del grupo: Eletriptan, rizatriptan
zoimitriptan, sumatriptan y naratriptan. Dentro de los compuestos susceptibles de
combinarse con los agonistas 5HT, anteriormente mencionados se cuentan:
cafeina, farmacos anti-inflamatorios no esteroides e inhibidores de COX-2.

Ahora bien, dentro de los farmacos anti-inflamatorios no esteroidales se cuentan -
de acuerdo con la clasificacién farmacoldgica- :

Derivados del Acido Salicilico: aspirina, salicilato de sodio, trisalicilato de magnesio
y colina, salsalato, difunisal, écido salicilsalicilico, sulfasalazina, olsalazina.
Derivados del p-amino-fenol: acetaminofén.

Indol y acidos indenacéticos: indometacina, sulindac, etodolac.

Acidos heteroarilacéticos: Toimetin, diclofenac, ketorolac.

Acidos aril-propidnicos: Ibuprofeno, naproxeno, furbiprofeno, ketoprofeno,
fenoprofeno, oxaprozina.

Acidos antranilicos: Acido mefenamico, écido meclofenamico.

Acidos endlicos: Oxicam (piroxicam, tenoxicam), pirazolidindionas (fenilbutazona,
oxifenbutazona)

Alcanonas: nabumeiona.

Y en el grupo de activos con carécter inhibidor de la enzima ciclo-oxigenasa 2 -
que a nivel farmacologico son considerados una clase particular de anti-
inflamatorios por su actividad selectiva sobre la enzima ciclo-oxigenasa 2 - se
tienen: celecoxib, rofecoxib, etoricoxib, parecoxib, valdecoxib

Es decir, cada una de las posibles modalidades preferidas de asociacién
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farmacolégica se consideran invenciones particulares, que representan Jdn
concepto inventivo Unico, especifico y no extrapolable y por consiguiente
susceptibles de un estudio individual.

Las composiciones, que contienen las combinaciones en mencién, no son ajenas
a la definicién del concepto comun inventivo y de este modo, cuando se realiza el
disefio para una mezcla en particular — combinacién de activos — se seleccionan
los excipientes en concordancia con el comportamiento fisico y quimico de las
moléculas combinadas, de ésta forma en la medida que varia un activo ( otro,
también variara el vehiculo que se encuentra en consonancia con los activos.

3. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD

El articulo 20d contempla: “No serén patentables los méfodos terapéuticos o
quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”

Basada en las excepciones que contempla la legislacion, en particular las
relacionadas con los métodos de tratamiento terapéutico y exactamente
farmacolégico para el caso de la solicitud objeto de estudio, esta Dependencia no
tendra en cuenta las clausulas relacionadas en los numerales 4 a 13 de la
invencién, dado que comprenden el método terapéutico para el tratamiento de la
migraiia, basado en la actividad farmacoldgica de 3 farmacos a saber: un agonista
de los receptores 5-HT,, cafeina y un inhibidor de la enzima COX-2 6 un anti-
inflamatorio no esteroidal comtnmente conocido como AINEs.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacion de la presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar
de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la
patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2 literal e),
del capitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

/

Alix Carmen pedes ds Vergel
Jefe de la Diiision de Nuevas Creaciones

anterior requenmlento fue notificado por fijacibn en lista, de
fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
| NUmero 0776 Cddigo 202044
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' SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO é?

RADICACION: 0-39188 EDICTO No. 12998

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esia Superintendencia profirid Resolucién No. 22971 de 19-SEP-2005. Qua el contenido de la parie resoluliva s como sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Neger el priviiagio de patente da Invencién para la solicitud
comaspondlente a "AGONISTAS DEL RECEPTOR SHT,,CAFEINA Y O UN INHIBIDOR DE
LA COX-2 O LIN NSAID PARA EL TRATAMIENTO DE LA MIGRARA °,

ARYTICULO SEGUNDO: Notificar personaimenie el contenido de in presenta resalucidn
al doctor Carlos Olarte, o 3 quien hags sus vecas, an su calidad de apodersdo de Plizer
Products inc., entregidndole copla de la misma, advirtiéndole Que contra ella procede al
racurso de reposicidn interpuesto ante el Superintendente da Indusiria y Comercio, al
momento de |a nolificacién o dentro de los 5 dias hablies siguientes a alla,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C..aks 5 § ST, 205

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Para notificar a los Interesados, se fija el nte EDICTO en lugar visible al pdblico en la SUPERINTENDEN INDUSTRIA Y
COMERCIO, por sl tdrmino de (10) diez dias hjbRas contados & partir de las 8:30 a.m. de hoy.
Secretaria Genersl Ad-Hoc 04-OCT-2005.% ™ icto se dasfia hoy 18-OCT-2005 a a8 cinco (5:00 p.m

Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 12088



