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Asunto . Solicitud de patente para: NUEVAS COMPOSICIONES DE

MEDICAMNTOS A BASE DE COMOUESTOS
ANTICOLINERGICAMENTE ACTIVOS Y MIMETICOS

' Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG
Fecha de Solicitud : 11 de mayo de 2000
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes

identificado, me refiero al oficio nimero 2339 notificado por fijacion en lista el 2 de marzo de 2006.

2. Mediante el oficio nimero 2339 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las siguientes observaciones hechas por su Despacho sobre el examen de fondo de la
presente solicitud de patente:

21. Nivel Inventivo

“Si bien las aclaraciones hechas por el solicitante, soportadas en los datos adjuntos en
donde se dice que las combinaciones de tiotropio y salmeterol, asi como las de tiotropio y 1-[2H-5-
hidroxi-3-0x0-4H-1,4-benzoxazin-8-il]-2[3(-(4-n-butoxifenil }-2-metil-2-propilamino] etanol son
sinérgicas, no se puede generalizar este efecto sinérgico a todas las combinaciones de las
reivindicaciones 1 y 2, debido a que el efecto sinérgico es inesperado y particular para cada
combinacion y por lo tanto debe demostrarse para cada caso. En conclusion, se puede decir que
las combinaciones con efecto sinérgico comprobado son las Unicas que se pueden considerar
inventivas”.
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3. Atiendo a las observaciones realizadas mediante el oficio nimero 2339 de la manera

siguiente:

3.1. Nivel Inventivo

En primer lugar, siguiendo la recomendacion del sefior examinador, presento nuevo
capitulo reivindicatorio con diez (10) reivindicaciones dirigido a proteger exclusivamente aquellas
composiciones para las cuales se ha demostrado propiedades superiores e inesperadas

(sinergismo).

Sin embargo, quiero poner de presente a su Despacho, que dicho efecto inesperado
(sinergismo) también se encuentra probado para la combinacion tiotropio con salmeterol. Este
efecto, se encuentra sustentado en los datos experimentales presentados junto con la solicitud y

por lo tanto, dicha combinacion no fue eliminada del nuevo capitulo reivindicatorio.
Teniendo en cuenta que de esta manera he atendido a cabalidad las objeciones
planteadas por su Despacho a la presente solicitud de patente respetuosamente solicito que se

otorgue el privilegio de proteccion de patente.

4. DOCUMENTOS ADJUNTOS: Junto con este memorial presento los siguientes documentos:

4.1. Formulario de modificaciones
4.2. Recibo de pago por valor de $95.000
4.3. Nuevo capitulo reivindicatorio
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
2000-10

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

- /‘ | IDENTIFICACION
@ Nombre: Emilio FERRERO '
REPRESENTANTE Direccion: Carrera 42 No. 72-35 c.C NIT D
O APODERADO Teléfono: 347 36 11
E-mail: cavelier@cavelier.com C.E. I:' Otro D
Fax: 217 92 11
Domicilio:  Bogota, Colombia Namero: _ 438.019 TP _ 31.929

@ Anexos:
Comprobante de pago de la tasa por $ 95,000.00

D Poderes, si fuere el caso

D Certificado de existencia y representacion legal, cuando el solicitante sea persona juridica
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Nuevas Reivindicaciones

Una composicién farmacéutica que contiene un anticolinérgico el cual se selecciona de

sales de tiotropio y un B-mimético seleccionado del grupo compuesto d

[
salmeterol y 1-[2H-5-hidroxi-3-oxo-4H-1,4-benzoxazin-8-il]-2-[3-(4-n-butitexifer ||)-2?-

metil-2-propilamino]etanol opcionalmente en forma de sus racematos, sus
enantiomeros, sus diasteroisdmeros y sus mezclas y opcionalmente sus sales por

adicién de acidos farmacoldgicamente compatibles.

Una composicidn farmacéutica segln las reivindicaciones 1 caracterizada porque la.sal

de tiotropio es bromuro de tiotropio.

Una composicion farmacéutica segin una de las reivindicaciones 1 o 2

porque el B-mimético, que tiene efecto prolongado, es seleccionado de
del salmeterol, opcionalmente en la forma de sus racematos, sus enantiomeros, sus
diasteroisomeros o sus mezclas y opcionalmente sus sales por adicién de acido

farmacoldgicamente compatibles.

Una composicion farmacéutica segiin una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada

Una composicion farmacéutica segiin una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada

porque el anticolinérgico es bromuro de tiotropio y el B-mimético es salmeterol.

Una composicién farmacéutica segiin una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada

porgue es una composicion farmacéutica de aplicacion inhalativa.

Un proceso para la produccion de una composiciéon farmacéutica segdn cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 6 caracterizada porque uno mezcla y produce un
anticolinérgico y un B-mimético y opcionalmente otros materiales coadyuvantes y/o

portadores de segiin métodos en si conocidos.
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8) Composicidn segin una de las reivindicaciones 1 a 7 util para la produccion de un

medicamento para el tratamiento de enfermedades respiratorias.

9) Composicidn segun la reivindicacién 8 util para la produccidn de un medicamento para

el tratamiento del asma o de enfermedades pulmonares obstructivas crénicas.

10) Composicidn segun la reivindicacion 9 Util para la produccion de un medicamento
para el tratamiento del asma o de enfermedades pulmonares obstructivas cronicas

con efectos secundarios cardiacos minimos.
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Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencion N°
00 34118, realizado segin el articulo 48 de la decision 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcién: folios 2-14

. Ejemplos: folios 15-24

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 219-220

. Se reivindica prioridad presentada en Alemania el 12.05.99 bajo el nimero 19921693.2
Objeto de la invencion

Segun las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud, se refiere a una composicion
farmacéutica caracterizada porque contiene un anticolinérgico de larga acciéon y un beta

mimético de larga accion.

Clasificacion internacional de patentes A 61 K 31/165

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decisién 486 establece que "Las reivindicaciones definiran la materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcién”

Teniendo en cuenta lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de claridad, de
acuerdo con el art. 30 de la Decision 486.

Evaluacion de la unidad de invencién

El Art. 25 de la decision 486 dice "La solicitud de patente sélo podra comprender una
invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un
unico concepto inventivo”

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad de
invencion, contemplado en el art. 25 de la Decisién 486.

Es una invencion

El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencion, de acuerdo al
art. 15 de la Decision 486.



Excepciones a la patentabilidad

El contenido de las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de la Decision 486.

Determinacion del estado de la técnica:
Consultadas las fuentes de informacion con que cuenta este despacho, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
12.05.99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Titulo Fecha de
publicacién
1 “Broncodilatadores en la terapia de la 1998

enfermedad pulmonar obstructiva cronica”

2 “Enfermedad pulmonar obstructiva crénica: 31.10.98
nuevas oportunidades para el desarrollo de
medicamentos”

3 WO 9734871 “Compuestos nitrosados y nitrosilados,

composiciones y su uso para el tratamiento de 25.09.97
desérdenes respiratorios”

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decisidon 486 de la comision de la comunidad andina establece que:
"Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial'

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comision de la comunidad andina,
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.

Evaluacion de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decision 486 establece "una invencién se considerara nueva cuando no
esta comprendida dentro del estado de la técnica"

Se realiz6 el estudio de novedad y comparando elemento por elemento de la presente
solicitud, no se encontraron composiciones iguales a las de la presente solicitud, por lo
tanto las reivindicaciones 1 a 10 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el
art. 16 de la decisién 486.

Evaluacion del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decisién 486 dispone "Se considerara que una invencién tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invenciéon no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”



El estado de la técnica revela composiciones de anticolinérgicos y beta-miméticos, pero no
las composiciones de tiotropio/salmeterol, tiotropio/1-[2H-5-hidroxi-3-oxo0-4H-1,4-
benzoxazin-8-il}-2[3-(4-n-butoxifenil)-2-metil-2-propilamino} etanol y tiotropio/formoterol la
presente solicitud que presentan un efecto sinérgico, lo cual constituye una solucién
inesperada y nada obvia para una persona versada en la materia respecto a esta clase de
composiciones

En conclusion, los compuestos de las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel inventivo, segun el art. 18 de la decision 486.
Evaluacion de la aplicacion industrial

El art. 19 de la Decision 486 dispone "Se considerara que una invencion es susceptible de
aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria"

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de aplicacion
industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decision 486.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-10 (folios 219-220) de la presente solicitud.

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Numero 0928 Jefe de la Division Nuevas Caddigo 202024
creaciones




