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JEFE DE LA DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E S D A

REF Expediente No 00 058 786 - Solicitud de patente de invencién a favor
de ASTRAZENECA AB

Respuesta a oficio No 8583 del 22 de sephembre de 2005

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tareta profesional No
57492 del CSJ, obrando como apoderado sustituto de la sociedad
ASTRAZENECA AB, domiciliada en Sodertalje, Suecia, segin lo acredita el
documento de poder presentado en esa Divisién, dando alcance a mi escrito
radicado el 14 de Diciembre de 2005, me permito observar que he detectado
algunos errores mecanogréaficos en dicho escnto los cuales afectan la claridad
y alcance de |a respuesta presentada Con el fin de subsanar dichos errores
involuntanos, atentamente y en tiempo oportuno, solicito no sea tenido en
cuenta dicho escnto y en su lugar se acepte el presente como respuesta a las
observaciones de caracter técnico y juridico, relacionadas con la
patentabiidad, para la concesién de ia patente de acuerdo con la Decision
488 seglin el concepto técnico No 1402 notfficado por fijacién en lista de
fecha 22 de septiembre de 2005

Atendiendo las observaciones en relacibn con las excepciones a la
patentabihdad, me pemuto presentar un nuevo caplitulo reivindicatorio de 1 a 18
revindicaciones ©l cual remplaza completamente el caprtulo remvindicatono
antenorments presentado El nuevo capitulo revindicatono que estamos
presentando subsana las objeciones hechas por el sefior examunador, ya que
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como se puede observar, en el nuevo capitulo reivindicatono se han eliminado las
reivindicaciones 18 a 20 relatvas al uso

De acuerdo con lo antenor, consideramos que la soliciiud se encuentra en
condiciones de ser permitida y respetuosamente solicitamos por lo tanto la
concesion del pniviiegio de patente soiicitado sobre la base de las
rewindicaciones corregidas anexas las cuales no adicionan matena nueva, no
afectan en ningin sentido el alcance de la invencién y, en opinién del
solicitante, cumplen con los requisitos de novedad, nivel inventvo y
aphcabihdad industnal exigidos por la Decisién 486

De la Sefiora Jefe,

Atentamente,

i

JUAN CADENA SARMIENTO
TP No 57 492 del C SJ

C C 80410 337 de Usaquén

Carrera 7 No 16-56 pi1so 8

Dixembre 15, 2005
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REIVINDICACIONES

Lo que se rervindica es

1 Una composicién farmacéutica que comprende (E)-7-[4-(4-
fluoroferul)-6-1sopropil-2[metil(metilsulfomi)amino]pinmidin-5-11]-(3R,
58)-3,5-dihidroxihept-6-4cido enoico o uma sal farmacéutcamente
aceptable de él como el ingrediente activo y una sal tribasica de fosfato
donde el catién es multivalente

2 Una composiciéon farmaceutica tal como se reivindicd en la
retvindicacién 1 donde la sal tribdsica de fosfato donde el catién es
multivalente se selecciona a partir de fosfato tnbésico de calcio, fosfato
tribasico de magnesio y fosfato tribdsico de alumimio

3 Una composicién farmacéutica tal como se reivindic6 en la
reivindicacién 1 o 2 donde la sal tribasica de fosfato donde el catién es
multivalente es fosfato tnibésico de calcio

4 Una composicién farmacéutica tal como se reivindicé en
cualquera de las reivindicaciones 1 a 3 donde la relacién de la sal
tribésica de fosfato con respecto al ingrediente activo esté en el rango de
1 80 a 50 1 en peso

5 Una composicién farmacéutica como se reivindica en una
cualquiera rervindicacién precedente que comprende adicionalmente uno o
més rellenadores, aglutinantes, desintegrantes o lubricantes



, &
q3
6 Una composicién farmacéutica para admunistracién oral que
comprende (E)-7-[4«(4fluorofeml)-6-1sopropil-2-[metil(metilsulfoml)
amno Jpinmidin-5-11]-(3R, 58)-3,5-dilndroxihept-6-écido enoico o una sal
de ¢l farmacéuticamente aceptable como el ingrediente activo, uno o més

rellenadores, uno o més aglutinantes, imo o mds desmtegrantes, uno o més
lubricantes y una sal tribisica de fosfato donde el catién es multivalente

7 Una composicién farmacéutica tal como se reivindic6 en la
rewvindicacién 6 donde el ingrediente activo estd presente en una cantidad
de 1 a 80% en peso de la composicion.

8 Una composicién farmacéutica tal como se reivindicé en la
rervindicacién 6 o 7 donde la sal tribésica de fosfato estd presente en una
cantidad de 1 a 50% en peso de la composicion

9 Una composicién farmacéutica tal como se revindic6 en la
reivindicacién 6, 7 o 8 donde el rellenador estd presente en una cantidad
de 30 a 90% en peso de la composicion.

10 Una composicién farmacéutica tal como se reivindicé en
cualquiera de las reivindicaciones 6 a 9 donde el aglutinante estd presente
en una cantidad de 2 a 90% en peso de la composicion.

11  Una composicién farmacéutica tal como se rewvindicé en
cualqmera de las reivindicaciones 6 a 10 donde el desintegrante estd
presente en una cantidad de 2 a 10% en peso de la composicién
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12 Una composicién farmacéutica tal como se reivinflicé en
cualquiera de las rertvindicaciones 6 a 11 donde el lubricante estd presente
en una cantidad de 0,5 a 3% en peso

13  Una composicién farmacéutica tal como se rewvindicé en la
rervindicacién 6 que comprende (E)-7-[4-(4fluorofeml)-6-1sopropil-2-
[meti{metilsulfoml)amino]pinmidin-5-11}-(3R, 5S)-3,5dihudroxihept-6-
4cido enoico o una sal de él farmacéuticamente aceptable como el
ingrediente activo, fosfato tribdsico de calcio, celulosa microcristalina,
lactosa, glicolato de alrmdén de sodio, ldroxitolueno butilado y estearato

de magnesio

14  Una composicién farmacéutica tal como se reivindic6 en la
rervindicaciéon 6 que comprende (E)-7-[4-(4fluorofeml)-6-1sopropil-2-
[metil{metilsulfoil)amino]pinmidin-5-111-(3R, 58)-3,5dihudroxihept-6-
dcido enoico o una sal de él farmacéuticamente aceptable como el
ingrediente activo, fosfato tribdsico de calcio, povidona, celulosa
mucrocnistalina, mannitol, glicolato de almidén de sodio, ldroxitolueno
butilado y estearato de magnesio

15 Una composicion farmacéutica tal como se reivindico en la
reivindicacidn 6 que comprende (E)-7-[4-(4fluorofenl)-6-1sopropil-2-
[metil{metilsulfonil)amino]pinmidin-5-11]-(3R, 5S)-3,530 dihudroxihept-6-
enoic dcido o una sal de ¢l farmacéuticamente aceptable como el
ingrediente activo, fosfato tnbésico de calcio, crospovidona, celulosa
microcristalina, lactosa y estearato de magnesio

16 Una composicién farmacéutica tal como se rervindic6 en la
reivindicacién 6 que comprende (E)-7-[4-(4-fluorofenl)-6-1sopropil-2-
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[metil{metilsulforul)amino]pirimidin-5-11}-(3R, 58)-3,5dindro -6-
acido enoico o una sal de ¢l farmacéuticamente aceptable como el
mgrediente activo, fosfato tribdsico de calcio, povidona, celulosa
microcristaling, lactosa, ghcolato de almidén de sodio, hidroxitolueno
butilado y estearato de magnesio

17 Una composicién farmacéutica como se rewvindicé en
cualquera de las reivindicaciones precedentes donde el ingrediente activo
es la sal de calcio de (E)-7-[4-(4-fluorofeml)-6-1sopropil-2-[metil
(metilsulfon1l)amino]pirmdin-5-11]-(3R,55)-3,5-dihidroxihept-6-4cido

€noico

18 Un método de producir una composicién farmacéutica
estabilizada que comprende mcorporar una sal tribdsica de fosfato donde
el cati6n es multivalente en una composicién farmacéutica que contiene el
compuesto  (E)-7-[4-(4-fluoroferl)-6-1sopropil-2- [metil(metlsulfoml)
amunojpirimudin-5-11}-(3R,58)-3,5-dihudroxihept-6-acido enoico o una sal
de ¢l farmacéuticamente aceptable

28
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Como resultado del examen de patentabllidad de la solicitud de patente de invencién N°
00 58796, realizado segln el articulo 48 de la decisibn 486 de la comisidn de la
Comunidad Andina, se notifica

Documentos estudiados

Descnpcién folios 5-12
Ejemplos folios 12-16
Capltulo remindicatorio estudiado folios 95-08

Se revindica pnondad, presentada en Gran Bretafia el 26 01 00, bajo el numero
0001621 2

Objeto de [a Invencién

Segln las remindicaciones 1 a 21 de la presente solicitud, se refiere a una composicién
farmacéutica que contiene (E)-7-[4<{4-fluorofenil}-B-isopropil-
2[meti{metiisulfonil})amino]pirimidin-5-H{3R.5S)-3,5-dihdroxihept-6-acido endico y una sal
tnbéasica de fosfato que presenta una estabilidad mejorada

Clasificacidn internacional de patentes A 81 K 31/505

Claridad de 1a sollcitud

El art 30 de la Declslén 486 establece que "Las renvindicaciones definirdn /a matena que
se desea proteger mediante la patente Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”

La presente solicitud cumple con el requisito de clandad, de acuerdo con el art 30 de la
Decision 486

Evaluacién de la unidad de Invencién

El Art 25 de la decisién 486 dice "La soliciiud de patente sélo podré comprender una
invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre s/, de manera que conformen un
unico conceplo inventivo”

De acuerdo a lo antenor, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad de
invencién, contemplado en el art 25 de la Decisién 486
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Es una Invencién qil'

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

Excepclones a la patentabllidad

El contenido de las remindicaciones 1 a 18 de la presente solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepclones a |a patentabllidad consideradas dentro del art 20
de la Decisién 486

Determinacién del estado de la técnica

Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, no se encontraron
documentos, antenores a la fecha de prioridad de la presente solicitud - 26 01 00-,
relaclonados con la matena de la presente solcitud

Evaluacién de los requisitos de patentabliidad

El articulo 14 de la decisidn 486 de la comisidn de la comunidad andina establece que
“Los palses miembros oforgarén patenies para las invenciones, sean de producto o de
procadimiento, en todos los campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, fengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aphcacién industrial”

En cumplimiento del articulo 14 de la decisidn 486 de la comisién de la comunidad andina,
se proced|6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la iInvencién reivindicada en la solicitud en estudio

Evaluacién de la NOVEDAD

El articulo 16 de |a declisidn 488 establece "una invencidn se consrderara nueva cuando no
esté comprendida dentro del estado de la técnica”

Se realizd 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 18 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el
art 16 de la decision 486

Evaluacién del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decisidn 486 dispone "Se consideraré que una invencion tene nivel
inventivo, sl para una persona del oficlo normaimente versada en /a matena técnica
correspondients, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

El estado de la técnica revela composiciones de rosigltazona, pero no las composiciones
especificas de rosigiitazona con sales tnbasicas de fosfato con establlidad mejorada, lo
cual constituye una solucidn inesperada y nada obvia para una persona versada en la
matena respecto a esta clase de compuestos

En conclusién, los compuestos de las relvindicaciones 1 a 18 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel Inventivo, segun el art 18 de la decisién 486



Evaluacién de la aplicacién industrial

Elart 19 de la Decisién 486 dispone "Se consideraréa que una invencion es susceptible de
aplicacién industnal, cuando su objeto pueda ser producido en la Industria®

De acuerdo a lo antenor, la presente solictud cumple con el requisito de aplicacion
industrial, de acuerdo con el art 18 de la Declsién 486

En consecuencia y por todo lo expuesto anterlormente, se recomienda CONCEDER el
pnvilegio solicitado para las revndicaciones 1-18 (folios 95-88) de la presente solicitud

CONCEPTO TECNICO
Numero 0144

Jefe de la Divisién Nuevas
creaclones

EXAMINADOR TECNICO
Codigo 202024
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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUGION- 3168

Por la cual se otorga una patente de Invenciéon

CERTIFICADO
28462
Rad N° 00-58796

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirleron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1892, y

CONSIDERANDO

PRIMERO Que mediante escrito radicado en esta Supenintendencla con el nimero
00058766 del dia 04 de agosto del 2000, se solicitd conceder patente para la invencién
contenida en el expedients de la referencia

SEGUNDO Que efectuado el examen de forma y cumplkias las exigenclas legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubleran presentado observaciones

TERCERO Que reallzado el examen de fondo se requirié al solicitants en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Conmusidn de la Comunkiad Andina, para que presentara
respuesta a las observaclones de carécter técnico visibles a follos 80 y 81 del cuademo
administratvo, relaclonadas con la patentabilidad o cumphmiento de los requisitos
estableckios por esta Declsidn, para la concesién de la patente

CUARTO Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 00058796 00000007
del 15 de diclembre del 2005, atendid oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos follos 95 a 98, con el texto de las revindicaclones que reemplazan las
originalments presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo El capltulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 488

QUINTO Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 488 expedida porla
Comisidn de La Comunidad Andina se otorgardn patenteg ™ para las Invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, slempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aphcacion industnal®

SEXTO Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
relvindicaclones 1 a 18 contenidas en los folios 95 a 98, razdn por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privileglo solicitado

RESUELVE

Sade Centro, Carrera 13 No. 27-00 Pisea 2 8 7y 10
Sede CAN Tr 40A No. 38-50 Conmutador 3820840
Fax. 382 26 95. Linea 9600-010 166
Web wwivsicoovon e-mal infofdsicoov.co
Bogoté D C. - Colombla
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Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION 31 69
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO
28462

Rad N° 00-68706

ARTICULO PRIMERO Otorgar prvilegio de patente de Invencién a la creacidn denominada

~ COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE EL INHIBIDOR HMG CoA
REDUCTASA Y UNA SAL TRIBASICA DE FOSFATO "

Clasificaclén IPC A 61 K31/505

Reivindicacién(es) 1a 18 Follo(s) ©65a98

Titular(es) ASTRAZENECA AB

Domicllio{s) Sodertalje, Suecia

Inventor(es) Joseph Richard Creekmore y Norman Alfred Wiggins
Prioridad N°®* 00016212 Fecha 26deenerodel2000 Pals GB
Vigente desde 04 de agosto del 2000 Hasta 04 de agosto del 2020

ARTICULO SEGUNDO El titular tendré los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina y su privilegio caducard en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial

ARTICULO TERCERO Entregar al titular copia auténhca de esta resolucién y el certificado
de patente, previas las anotaclones en los libros de registro

ARTICULO CUARTO Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor Juan Pablo
Cadena Sarmiento, 0 a quien haga sus veces, en su calldad de apoderado de la socledad
AstraZeneca AB , entregéndole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede

Seds Centro Carrers 13 No. 27-00Pisos2 5 Ty 10
Seda CAN Tr 40A No 38-50 Conmutador 3820840
Fax: 382 26 86. Linea 6800-810 165
Web wwwalcgov.eo e-mall Infofbeic.oov.co
Bogoti D.C - Colombia
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Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLYCION 3168

Por la cual se otorga una patente de invencién

CERTIFICADO 2840l

Rad N° 00-58796

el recurso de reposicién ante el Superintendente de Industria y Comerclo, del cual podra
hacer uso al momento de la notificacién o dentro de los cinco 5 dias habiles sigulentes a

yaLod Vi
ella QPORTE DO mpoa CONCERTO
8 mm
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D C, a los 1 5 fm. 2008
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, ”
BAR

Doctor

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
Camera 7 N° 16 - 56

xn2021
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY C MERCIO é‘b

RADICACION 0-58798 EDICTO No 3730

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER

Que esta Superintendencla profiid Resolucién No 3168 de 18-FEB-2008 Que &l contsmido de |a parte resoluliva es como sigue El
Superintendente de Indusiria y Comercio

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. Otorgar priviegio de patenis de irvencidn a a crsaciin denominada

= COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE EL INHIBIDOR HMG CoA
REDUCTASA Y UNA SAL TRIBASICA DE FOSFATO "

Clasificacién IPC A 81 K 31/505

Relvindicaclén{es): 1818 Folio{s) 05268

Thularjes) ASTRAZENECA AB

Domiciio{s): Soderiafle Suecia

inventor(es): Joseph Richard Creekmore y Norman Alfred Wiggins.
Prioridad N* 00016212 Fecha 26deenerdal 2000 Pais GB
Vigenis desde 04 de sgosio del 2000 Hasta 04 de agosto del 2020

ARTICULO SEGUNDO El titular tandr los derechos y las obligacionas establecidos en ta
Declsidn 488 da la Comisidn de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
cordiciones prescritas por tas disposiciones legaies vigentes sobra propledad industrial

ARTICULO TERCERO Entregar ol tihiar copla suténtica de esta reachucidn y of certificado
de patents, previas las anctaciones en los lbros da regisiro

ARTICULO CUARTO- Notificar sl contanido de la presents resolucion al docior Juan Pablo
Cadena Sammiento 0 a quion haga sus veces en su calidad de apoderado de la socledad
AstraZenaca AB antregéndois copia de la miama, edwrtiéndole que contra alla procade

ol recurso de reposicion ante el Superiniendenta de Indusiria y Comercio del cual podré
hacer uso al momenio de la notificacidn o dentro de loa cinco § dias hibiles siguienies a
alla

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Daxia en Bogotéd DC. alos 15 M-m

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Para notificar a loa intareaados se fila o EDICTO en tugar visibls al pdblieo en la SUPERINTENDENCIA NDUSTRIA Y
COMERCIO por &l tdrmino de (10) diex dias hd contados a partirde las 8 30 am de hoy

Secretaria General Ad-Hoc 08-MAR-20 Este edicto sa desfija hoy 17 MAR-2008 a Ias cinco (500pm
Secretaria General Ad-Hoe

EDICTO No. ar30



