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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Ref.: Expediente No. 00.066.880.
Solicitud de Patente de Invencidn Titulada:
“AGONISTA DEL RECEPTOR A3 DE LA
ADENOSINA, COMPOSICIONES FARMACEUTICAS
QUE LOS CONTIENEN PARA EL TRATAMIENT®) DE
LA ISQUEMIA”.
Solicitante: PFIZER PRODUCTS INC.

SOLICITUD DE EXAMEN DE FONDO SEGUN EL ARTICULO 44 DE LA
DECISION 486, GACETA No. 518

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado segin
aparece al pie de mi firma, en mi condicion de apoderado del solicitante, respetuosamente
me permito solicitar, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 44 de la Decision

| 486 de la Comision 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, segun la Resolucién 44691 del afio
2001.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79°782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos: Recibo por § 318.000 pesos

FTT/P2000-000131 120802.00C
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Doctor

CARLOS R. OLARTE

(Apoderado)

ASUNTO Radicacion 00066880
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio . 10R% 5
Folios 003

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 587 a 893) y las reivindicaciones
1 a 46 (Folios: 894 a 924).

La presente solicitud reivindica prioridad americana N° US60.156828 de 30 de
septiembre de 1999 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Objeto de invencion:

La presente solicitud se titula: “Agonistas del receptor A3 de la adenosina,
composiciones farmacéuticas que los contienen para el tratamiento de la isquemia”.

El objeto de la presente solicitud se refiere a agonistas del receptor A3 de la
adenosina, a composiciones farmacéuticas que contienen tales inhibidores y al uso
de tales inhibidores para el tratamiento, por ejemplo, de la isquemia, particularmente
de lesiones isquémicas de miocardio perioperatorias en los mamiferos, incluyendo
los seres humanos.

Segun la descripcidn, las lesiones isquémicas de miocardio pueden producirse tanto
en pacientes externos como en situaciones perioperatorias, y pueden producir
muerte subita, infarto de miocardio o insuficiencia cardiaca congestiva. Existe una
necesidad médica no satisfecha de prevenir o minimizar las lesiones isquémicas de
miocardio, particularmente del infarto de miocardio perioperatorio. La
cardioproteccion farmacologica reduciria la incidencia y la progresidn del infarto de
miocardio y la disfuncién que se produciria en estas circunstancias quirurgicas.
Ademas de reducir las lesiones del miocardio y mejorar la funcién del miocardio
después de una isquemia en pacientes con una enfermedad isquémica cardiaca, la
cardioproteccion también reduciria la incidencia de morbilidad y mortalidad cardiaca
debida al infarto de miocardio y la disfuncién en pacientes "con riesgo" que requieren
de cirugia no cardiaca. . :
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De acuerdo con la presente solicitud, otro aspecto de esta solicitud son
procedimientos de tratamiento de un mamifero (por ejemplo un ser humano) que
tiene una enfermedad o afeccion mediada por un receptor A3 de la adenosina,
mediante la administracion de una cantidad terapéuticamente eficaz de un
compuesto de formula |, un profarmaco del mismo o una sal farmacéuticamente
aceptable de dicho compuesto o de dicho profarmaco al mamifero. Otro aspecto de
esta solicitud se refiere a procedimientos para reducir las lesiones tisulares
producidas por isquemia o hipoxia.

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente: un compuesto que tiene la
formula 1 (ver folio: 894), un profarmaco del mismo o una sal farmacéuticamente
aceptable de dicho compuesto o de dicho profarmaco.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC A61K 31/4164,
31/495, 31/381, 31/34, 31/13.

Claridad de la solicitud:

El articulo 28 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece “La descripcion
debera divulgar la invencién de manera suficientemente clara y completa para su comprension y para
que una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla.”

De acuerdo con lo anterior, el titulo de la solicitud debe mencionar el grupo quimico
principal al cual pertenece el compuesto de formula | que se quiere proteger
mediante patente y no debe mencionar la actividad y/o uso terapéutico que se le va a
dar.

El articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina 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 descripcion.

Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion sera independiente
cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra reivindicacion anterior. Una
reivindicacion seré dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacién anterior. Una reivindicaciéon que se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores se
consideraré una reivindicacién dependiente multiple.”

De acuerdo con lo anterior, hay términos que no son claros y que resultan ambiguos
" on

y subjetivos como por ejemplo: "profarmaco”, "sal farmacéuticamente aceptable”,
"anillo opcionalmente sustituido”, entre otros.

De otro lado, se esta reclamando un sinniumero de compuestos lo cual hace que no
sea claro el objeto real de la solicitud.

Las reivindicaciones 39 y 40 (folios: 916 a 918) que se refiere a una composicion
farmacéutica de combinacién, menciona un "agente vascular" pero no se dice cual
especificamente, puesto que esta propiedad la pueden tener muchos compuestos
con férmula estructural totalmente diferente.

Evaluacion de la Unidad de Invencion:

El articulo 25 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece: “La solicitud de
patente solo podra comprender una invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un unico concepto inventivo.”

Segun lo anterior la (s) reivindicacion (es) 44 y 45 (folios: 923 y 924), que se
refiere(n) a un estuche que comprende: un primer compuesto, siendo dicho primer
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compuesto un compuesto de la reivindicacion 1...; un segundo compuesto, siendo
dicho segundo compuesto un agente cardiovascular... y medios para contener
dichas primera y segunda formas, no guarda(n) unidad de invencion con la
reivindicacién 1y sus dependientes, que se relacionan con un compuesto de férmula
l.

Excepciones de Patentabilidad:

El articulo 20 de la Decision 486 se establece: “No seran patentables: a) las invenciones cuya
explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para
proteger el orden publico o la moral. A estos efectos la explotacion comercial de una invencion no se
considerara 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 explotacion
comercial en el Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente. A estos
efectos la explotacion comercial de una invencion no se consideraréa contraria a la salud o la vida de las
personas, de los animales, o para la preservacion de los vegetales o del medio ambiente sélo por
razon de existir una disposicion legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; c)
las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccién de plantas
0 animales que no sean procedimientos no biolégicos o microbiolégicos; d) los métodos terapéuticos o
quirurgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los
seres humanos o a animales.”

De acuerdo con lo anterior, la(s) reivindicacion(es): 42 y 43 (Folios: 921 a 923), que
se refiere(n) a un procedimiento para reducir las lesiones de los tejidos producidas
por isquemia o hipoxia, no es (son) patentable(s).

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 comunicacion. 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 dispyesto en elnumeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primeyo de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisidn de Nuevas Creaciones

Bl anterior requerimiento. fue notificado por fijacién en lista, de
fecha TR
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