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Seflora Jefe de la 5::".?» . 002 PATENTES D 1 REGISTRY/ 538 PETICION

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

. TRAMITE : 002 EVENTO : 001 ACTUACION : 538
Referencia : Expediente No. 00-067212
Asunto :  Solicitud de patente para: SOLUCIONES

FARMACEUTICAS DE LEVOSIMENDAN

Solicitante : ORION CORPORATION

Fecha de solicitud : 06 de septiembre de 2000

Publicada en : la Gaceta No. 518 del 30 de julio de 2002

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

firma, actuando como apoderado en el asunto de 1la referencia,
atentamente, solicito se efectiie el examen de patentabilidad de 1la
solicitud en referencia segin lo establecido en el articulo 44 de la
Decisién 486 de la Comisién 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 $335.000.00, que corresponde a la tasa fijada seglin lo
dispuesto en la resolucién No. 41687 del 24 de diciembre de 2002.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se
. anexe este recibo, para que se efectle dicho examen y se continfie con

el tramite de la solicitud.

 Bogotd, 23 ENE 70M3 Z [
Sefiora Jefe, - . S

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.%29

o

COLO 08962-801-002-0
JBP/JFR/ID-000058/WPCL8962

N 1T 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 Radicacion 00067212
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430 g~
Oficio 13187
Folios 002

Como resuitado 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: 2 a 25) y las reivindicaciones 1 a
13 (Folios: 26 a 29). '

La presente solicitud reivindica prioridad finlandesa No 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 Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de invencion:
La presente solicitud se titula: “Soluciones farmacéuticas de levosimendan”.

El objeto de la presente solicitud se refiere a soluciones de levosimendan para uso
farmacéutico, y particularmente para administracion intravenosa. Las soluciones de
la solicitud tienen estabilidad mejorada y son particularmente utiles como infusién o
soluciones de inyeccion o concentrados para infusion. El levosimendan o (-)-[[4-
(1,4,5,6-tetrahidro-4-metil-6-oxo-3-piridazinil)fenillhidrazono]propanodinitrilo, es util
en el tratamiento de falla cardiaca congestiva.

Segun la descripcion, el levosimendan y métodos para su preparacion se describen
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 hemodinamicos del levosimendan, la farmacocinética en el hombre después
de dosis via IV y oral y el uso en el tratamiento de isquemia del miocardio se

.describen en el estado de la técnica (ver folio: 3). Los estudios clinicos han

confirmado efectos benéficos 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 degradacion quimica que limita la vida
media de las soluciones y puede producir productos de degradacion indeseables. El
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levosimendan también es pobremente soluble en agua y precipita facilmente en las
soluciones intravenosas es extremadamente peligrosa en razén a que el material es
particulas puede ocluir los vasos sanguineos. La solubilidad del levosimendan se
disminuye 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 formulaciones acuosas mejoradas de levosmendan que sean
quimica y fisicamente estables durante un almacenamiento prolongado y adecuadas
para administracion intravenosa.

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente: una solucion acuosa
farmacéutica que comprende levosimendan o una sal de este como un ingrediente
activo el valor del pH de la solucibn es inferior de 5, preferiblemente
aproximadamente 4,5 o inferior, y opcionalmente un agente de mejoramiento de la
solubilidad.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasifico en la IPC A61K 31/50.

Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “Las
reivindicaciones definirén 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 sera dependiente
cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una reivindicacién anterior. Una
reivindicacion que se refiera a dos o més reivindicaciones anteriores se considerara una reivindicacié

dependiente multiple.” .

De acuerdo con lo anterior, las reivindicaciones: 1 a 8 (folios: 26 y 27) es muy
general, y tiene algunos términos que son bastante subjetivos y le restan claridad y
precision a lo que se esta reclamando. Por ejemplo: "inferior de”, "preferiblemente”,
"aproximadamente”, "opcionalmente", "agente de mejoramiento de la solubilidad".

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 notificacién 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 ), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

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

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de

fecha \ o=
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CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO EXAMINADOR JURIDICO
N°: 1956 Codigo N°: 202005 Cédigo N°:
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Como resultado del examen de busqueda de anterioridades y con fundamento en el
articulo 46 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. SOLICITUD DE SUMINISTRO DE INFORMACION

El articulo 46 de la Decisibn 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina establece que: “La Oficina Nacional
competente podra requerir el informe de experios o de organismos cientlficos o tecnolégicos que se
consideren idéneos, para que emitan opinion sobre la patentabilidad de la invencién, Asimismo, cuando lo
estime conveniente, podré requerir informes de ofras oficinas de propiedad industrial. De ser necesario, a
efactos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina nacional competente, el solicitante
proporcionaré, en un plazo que no excederan de 3 meses, uno o mas de los siguientes documentos relativos
a una o méas de las solicitudes extranjeras referidas fotal o parcialmente a fa misma invencién que se
examina: ... b) copia de los resultados de exédmenes de novedad o de patentabilidad efectuados respecto a
esa solicitud extranjera; ... Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo
seflalado en el presente articulo Ia oficina nacional competente denegaré la patente”.

Como consecuencia de la blsqueda de anterioridades de materia relacionada conlade la
presente invencion, se determino que existen en el estado de la técnica los siguientes
documentos, que eventualmente afectarian los requisitos de patentabilidad de esta
solicitud:

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

Siendo que las publicaciones referenciadas hacen parte del resultado del examen de
busqueda realizado para la solicitud EP equivalente a esta solicitud colombiana aqui
estudiada, y no siendo viable la consecucién de dichos articulos por este despacho, se
requiere que el solicitante, en virtud de lo establecido en el articulo 46 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina, proporcione las publicaciones completas, con lo
que podra realizarse un analisis absoluto de la patentabilidad de la invencién
correspondiente a la presente solicitud.
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Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto (5), del titulo primero de la circular unica N° 10 de 2001.

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

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de

fecha 28FEB. 2006
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