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Fecha de solicitud 06 de septiembre de 2000 

40 Pu1icada en : la Gaceta No. 518 del 30 de Julio de 2002 

1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de ml 

firma, actuando como apoderado en ci asunto de la ref erencia, 

atentamente, solicito se efectüe el examen de patentabilidad de la 

solicitud en referenda segtn lo establecido en el artIculo 44 de la 

Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina. Para tal efecto 

presento junto con este escrito los recibos No. 02-83,639 y el No. 03-

216 por valor de $335000.00, que corresponde a la tasa fijada segthi 10 

dispuesto en la resolución No. 41687 del 24 de diciembre de 2002. 

2. Ruego atentamente a la Seæora Jefe se sirva ordenar que se 

anexe este recibo, para que cc efectile dicho examen y cc continiie con 

el trÆmite de la solicitud. 

Bogota, 23 ENE ?Ofl 
Seæora Jefe, 

,nf1J COLO 08962-8.01-002-0 
’ JBP/JFR/ID-000�058/WPCL8962 

EMILIO FERRERO 
T.PA. No. 31.929 

N IT. 860.041.367-3 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
(Apoderado) 

ASUNTO Radicación 00067212 
TrÆmite 002 
Evento 001 
ActuaciOn 430 
Oficlo 

- 

Folios 002 

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

Documentos estudiados: 

Los textos estudiados fueron la descripción (Folios: 2 a 25) y las reivindicaciones I a 
13 (Folios: 26 a 29). 

La presente solicitud reMndica prioridad finlandesa N° F119991925 de 10 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 invenciôn: 

La presente solicitud se titula: uSoluciones farmacØuticas de levosimendan". 

� 
El objeto de la presente solicitud se reflere a soluciones de levosimendan para uso 
farmacØutico, y particularmente para administración intravenosa. Las soluciones de 
la solicitud tienen estabilidad mejorada y son particularmente ütiles como infusion a 
soluciones de inyección o concentrados para infusiOn. El levosimendan o (-)-[[4-
(1 ,4,5,6-tetrahidro-4-metil-6-oxo-3-piridazinil)fenil]hidrazono]propanodinitrilo, es Cjtil 
en el tratamiento de falla cardiaca congestiva. 

Segtn la descripción, el levosimendan y mØtodos para su preparaciOn se descilben 
en la EP 565546 y WO 97/35841. El levosimendan es potente en el tratamiento de 
falla cardiaca y tiene enlace significativo dependiente de calcio a la troponina. Los 
efectos hemodinÆmicos del levosimendan, la farmacocinØtica en el hombre despuØs 
de dosis via IV y oral y el uso en el tratamiento de isquemia del miocardio se 
descnben en el estado de la tØcnica (ver folio: 3). Los estudios clInicos han 
confirmado efectos benØficos del levosimendan en pacientes con falla cardiaca. 

La elaboraciOn de las soluciones de levosimendan y particularmente las soluciones 
adecuadas para uso intravenoso, involucra numerosos problemas que son causados 
por la sensibilidad del levosimendan a las influencias quImicas y fisicas. En 
soluciones el levosimendan es sensible a la degradación qulmica que limita la Vida 
media de las soluciones y puede producir productos de degradaciOn indeseables. El 
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levosimendan tambiØn es pobremente soluble en agua y precipita fÆcilmente en las 
soluciones intravenosas es extremadamente peligrosa en razOn a que el material es 
partIculas puede ocluir los vasos sangulneos. La solubilidad del levosimendan se 
dismnuye adicionalmente en forma severa cuando el pH se baja en neutro, de tal 
forma que un pH bajo pareceria en principio desfavorablemente. De esta forma 
existe la necesidad de form ulaciones acuosas mejoradas de levosmendan que sean 
quimica y fisicamente estables durante un almacenamiento prolongado y adecuadas 
para administración intravenosa. 

Lo que se reivindica como novedoso es 10 siguiente: una solución acuosa 
farmacØutica que comprende levosimendan o una sat de este como un ingrediente 
activo el valor del pH de la solución es inferior de 5, preferiblemente 
aprox(imadamente 4,5 o inferior, y opcionalmente un agente de mejoramiento de la 
solubilidad. 

El objeto de la solicitud definido antenormente se clasificó en  la IPC A61 K 31150. 

Claridad de la solicitud: 

B articulo 30 do la Decision 486 do Ia ComisiOn de ía Comunidad Andina ostablece qua: "Las 
reMndicaciones definirØn la mater/a qua so desea proteger med/ante Ia patente. Doben ser claras y 
concises y estar enteramente sustentadas por Ia descripción. Las reivindicaciones podrOn ser 
independientes o dependientes. Una reMndicaciOn sera independiente cuando define la mater/a quo so 
desea proteger sin referenda a otra reivindicaciôn anterior. Una reMndicaciôn sera depend/ante 
cuando dofina ía mater/a qua so desea prote ger rofirlØndose a una reivindicaciOn anterior. Una 
reivindicación quo se ret/era a dos o mØs reivindicaciones anteriores so cons!derarÆ una reMndicación 
dependiente multiple. 

De acuerdo con 10 anterior, las reivindicaciones: I a 8 (folios: 26 y 27) es muy 
general, y tiene algunos tØrminos que son bastante subjetivos y le restan claridad y 
precision a to que se estÆ reclamando. Par ejemplo: "inferior de", "preferiblemente", 
"aproximadamente", "opcionalmente", "agente de mejoramiento de la solubilidad". 

En cumplimiento del articulo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina, se to indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de la notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta at presente requerimiento 0 SI a pesar de la respuesta 

S subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegarØ la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo quinto deltItulo primero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

CLARA CASTELLANOS DE JAMES 
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones (E) 

El anterior requerimiento fue notificado par fijaciOn en Iista, do 
fecha I - 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO EXAMINADOR JURIDICO 
N°: 1956 Código N°: 202005 Códlgo N°: 
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Como resultado del examen de bUsqueda de anterioridades y con fundamento en el 
articulo 46 de Is Decision 486 do la ComisiOn de Is Comunidad Andina, so le comunica: 

1. SOLICITUD DE SUMINISTRO DE INFORMACION 

El articulo 46 do Ia Decision 486 do Ia ComislOn do Ia Comunidad Andina ostableco quo: Te Oficina Nacionai 
competente podrª roquerir al informe do expertos a do organismos cientlficos o tocnolÆgicos que so 
consideren idoneos, para que emitan opinion sobre la patentabilidad de ía invenc!ón. Asimismo, cuando 10 
estime conveniento, podrÆ requerir informes do otras oficinas do propiedad industrial. Do set nacesarlo, a 
efectos del examen do patentabilidad y a requerimiento do Ia oficina nacional competente, ci solicitante 
proporcionarÆ, en un plaza quo no excederÆn de 3 moses, uno o mØs de los siguientes documentos reiativos 
a una o mÆs do las solicitudes extranjoras referidas total a parcialmonte a Is misma invención quo so 
examina: b) copia do los resultados do exØmenes do novedad o de patentabilidad efectuados respecto a 
esa sollcitud extranjera; Si ci solicitante no presontara los documentos roqueridos dentro dol plazo 
seæalado en ci presente art(culo ía oficina nacional competente dene garØ ía patente". 

Como consecuencia de Is bUsqueda de anterioridades do matena relacionada con Is de Is 
presente invenciOn, se determinO quo existen en el estado do Is tØcnica los siguientes 
documentos, que eventualmente afectarlan los requisitos de patentabilidad de esta 
solicitud: 

* European Neuropsychopharmacology, 7, suppi 1, 1997, s37-s47. 

Siendo que las publicaciones referenciadas hacen parte del resultado del examen do 
bCsqueda reahzado para Is solicitud EP equivalente a esta solicitud colombiana aqul 
estudiada, y no siendo viable Is consecuciOn de dichos articulos por este despacho, so 
requiere que el solicitante, en virtud de lo establecido en el articulo 46 do Is Decision 486 
do Is Comisión de Is Comunidad Andina, proporcione las publicaciones completas, con (0 
que podrÆ reaHzarse un anÆlisis absoluto de Is patentabilidad de Is invención 
correspondiente a Is presente solicitud. 
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Notifiquese el presente oficio conforme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto (5), del titulo primero de la circular (mica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA ESPEDES DE VERGEL 
Jefe de la DsiP(’e Nuevas Creaciones 

El anterior requenmiento tue notificado 
fecha 2-’3 FE8. 2006 

por fijaciôn en lista, de 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO EXAMINADOR JURIDICO 
N°: 1957 Código N°: 202005 CodIgo N°: 
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