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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Felieg: 2

Ref.: Expediente No. 01.009.467.
Solicitud de Patente de Invencién Titulada:
“COMBINACIONES FARMACEUTICAS™.
Solicitante: PFIZER PRODUCTS INC.

SOLICITUD DE EXAMEN DE FONDO SEGUN EL ARTICULO 44 DE LA
DECISION 486, GACETA No. 526

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado
seglin aparece al pie de mi firma, en mi condicién de apoderado del solicitante,
respetuosamente me permito solicitar, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo
44 de la Decisién 486 de la Comisiéon de 1a Comunidad Andina de Naciones, que se
examine si la invencién reiine los requisitos de patentabilidad previstos en la misma.

Adjunto recibo por ¢l monto de $ 335.000 pesos para cubrir la tasa correspondiente, segin
la Resolucién 41687 del ato 2002.

Atentamen

LOS R. OLARTE
C.C. No. 79'782.747 de Bogoti
T.P, 74.295

Anexos: Recibo por $ 335.000 pesos
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TOTAL $ 335, 006,00
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RESPORSRBLE :

RECIBO DE CAZR APLICADD AL EXPEZIENTE Ma.

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador 382 0840
Fax 350 5220

E-mail: info@sic.gov.co
WWW.SIC.gOV.CO
Bogot3, D.C., Colombia
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES )

RADICACION EXPEDIENTE No. 01-8467

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 5268, DE

FECHA 31 DE MARZO DE 2003, EL TERMINO HABIL SERALADO PORLALEY

EXPIRA EL 01 DE JULIO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (68) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propledad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabllidad so pena de que la solicltud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Camema 13NoO. M!b5110
Conmutadcr: 554 12

Fac 281 31 25 e-maik info Geic.gowcn
Santa Fe de Bogoti D.C. - Colonbia




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/

Bogot4, D.C.,

Doctor nn 831 1
Carlos R. Olarte Oficio N°

Apoderado

PFIZER PRODUCTS INC.

REFERENCIA Radlicacléon 01 8467
Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 008

Como resultado del examen de patentabllidad de la solicltud de patente de invencién
N° 01 9487, realizado segin el articulo 45 de la decisién 4868 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

El resumen y el capftulo descriptivo de la solicitud en los folios 104 y 69 a 90
respectivamentse.

Los ejemplos que ilustran la invencién en los folios 91 a 96.

Las clausulas 1 a 22 relacionadas en el capftulo relvindicatorio de la solicitud
que se encuentran en los folios 98 a 101.

La copia de la solicitud original mediante la cual se reivindica prioridad de
Estados Unidos US60/181,310 de 08/02/2000 en los follos 17 a 36, junto con
su traducclén comespondiente en los folios 38 a 67.

El primer examen de forma reallzado a la solicitud de oficio No. 1020, que se
encuentra en el follo 108.

La respuesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial de
fecha 25/05/2001 que se encuentra en los folios 107 a 118 y que contiene un
nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 22 cldusulas en los folios 110 a
113

La solicitud de examen de patentabilidad junto con el pago de la tasa
comespondiente, allegada medlante memorial de fecha 23/04/2003, que se
encuentra en los folios 121 y 122.

2. OBJETO DE LA INVENCION

La solicitud hace referencla a un “Combinaclones farmacéuticas”™

115
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¢ Relvindicacién 1:

Se reivindica un antagonista del alfa-adrenoreceptor combinado con un antagonista
muscarinico para usar como medicamento.

¢ Relvindicaciones 2 a 10:
Se reivindica el uso de un antagonista del alfa-adrenoreceptor combinado con un
antagonista muscarinico en la fabricacién de un medicamento para tratar los
sintomas del tracto urinario asociados con la hiperplasia prostatica benigna en
mamilferos.

En particular se reivindica el uso en el que el antagonista del alfa-adrenoreceptor es
no selectivo o selectivo para el receptor a4 y se selecciona del grupo:

v 4-amino-8,7-dimetoxi-2-(5-metanosulfonamido-1,2,3,4-tetrahidrolsoquinol-2-il)-5-
(2-pirldil)quinazolina

v Doxazosina

v Terazosina

v Abanoquil

v Prazosina

Y Indoramina

Y sus sales farmacéuticamente aceptables.

En igual sentido se reivindica el uso en el que el antagonista muscarinico es no
selectivo o selectivo para los receptores M; y se selecciona del grupo:

v Darifenacina

v Tolterodina

v Oxibutinina

Y sus sales farmacéuticamente aceptables.

Se reivindica ademés el uso de la combinacién farmacéutica:
v Doxazosina y Darifenacina

Y 4-amino-8,7-dimetoxI-2<{5-metanosulfonamido-1,2,3,4-tetrahidroisoquinol-2-i1)-5-
(2-piridil)quinazolina y Darifenacina

Y sus sales farmacéuticamente aceptables
¢ Relvindicaciones 11 a 17:
Se rmivindica un producto que comprende una primera composicién

farmacéuticamente aceptable que contlene un antagonista del alfa-adrenoreceptory
una segunda composicién farmacéuticamente aceptable que contiene un antagonista
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muscarinico para usar como una preparaciéon combinada para el uso simuitaneo,
separado o secuencial en el tratamiento de sintomas del tracto urinario inferior
asociados con la hiperplasia prostatica benigna en mamiferos.

En particular se reciama un producto en el que el antagonista del alfa-adrenoreceptor
en la primera composicién no es selectivo o selectivo para los receptores a;.

Ademés se reivindica el producto en el que el antagonista del alfa-adrenoreceptor en
la primera composiciéin se selecciona entre 4-amino-8,7-dimetoxi-2<{5-
metanosulfonamido-1,2,3,4-tetrahidroisoquinol-2-i1}-5-(2-piridil)quinazolina,
doxazosina, terazosina, abanoqull, prasozina e indoramina y sus sales
farmacéuticamente aceptables. Y el antagonista muscarinico en la segunda
composicién no es selectivo o selectivo para los receptores M; y se selecciona entre:
Darifenacina, tolterodina y Oxibutinina y sus sales farmacéuticamente aceptables.

e Relvindicaclén 18:

Se relvindica un procedimiento para tratar los sintomas del tracto urinario inferior
asoclados con hiperplasia prostitica benigna, que comprende administrar a un sujeto
que lo necesite, de forma separada, simultdnea o secuencial, una cantidad eficaz de
un antagonista de alfa-adrenoreceptor combinado con un antagonista muscarinico.

e Relvindicaciones 10 a 22:

Se reivindica una composicién farmacéutica que comprende un antagonista det alfa-
adrenoreceptor, un antagonista muscarinico y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable.

En particular se reivindica la composicién farmacéutica en la que el antagonista del
alfa-adrenoreceptor és como se ha definido en cualquiera de las reivindicaciones 12,
13 6 14 y en la que el antagonista muscarinico es como se ha deflnido en cualquiera
de las reivindicaclones 15, 16 6 17.

Ademas se relvindica una composicién que contiene una combinacién seleccionada
entre: Doxasozina y Darifenacina; 4-amino-8,7-dimetoxi-2-{5-metanosuifonamido-
1.2,3,4-tetrahidroisoquinol-2-il)}-5-(2-piridil)quinazolina y Darifenacina; y sus sales
farmacéuticamente aceptables.

Una vez catalogada la invencion ésta se clasifict en la seccion: A 61 K ¥V /1 ¥ 1l
3/.e de la ClasHicaclén Internacional de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decislén 486 contempla que “Las reivindicaciones definirén la
materia que se desea proteger mediante la palente. Deben ser claras y concisas y
estar enferamente suslontadqs por la descripcién”

Una vez efectuado el andlisis concienzudo de la materia reclamada esta
Dependencia se permite seiialar:

Y El titulo que define la materia reclamada adolece por su carécter general e
inespecifico, por esta razén se recomienda al interesado proceder a modificario
de manera que sea posible Identificar claramente el objeto de la invencién a

77+



L1

178

A2

través del titulo que la define.

v Tenlendo en cuenta que se reclama proteccién sobre combinaciones
farmacoldgicas, definidas en atencién a la actividad terapéutica de los activos
asociados, a saber: antagonistas de los receptores a-adrenérgicos y antagonistas
muscarinicos, es evidente que la forma como se define el objeto de la invencién
adolece por su cardcter amplio e inespecifico, que no permite determinar la
ventaja técnica de la asociacién farmacolégica o la solucién al problema técnico
cuando se combina cualquier compuesto que exhiba antagonismo a-adrenérgico
con otro compuastos que exhiba una actividad antagonista sobre el receptor
muscarinico.

Ahora bien, si se tlene en cuenta que la categoria farmacolégica de los compuestos
antagonistas a-adrenérgicos es amplia y comprende compuestos clasificados de
acuerdo con su estructura quimica o su actividad o sltio blanco, en el siguiente orden:

Agente de alquilacién: Fenoxibenzamina

imidazolinas: como Fentolamina o Tolazolina

Piperazinilquinazolinas: como Prazosina, Terazosina, Doxazocina, Trimazosina
Indoles: como Yohimbina o Indoramina

Otros: Labetalol, Ketanserina o Urapidil, Alcaloides del comezuselo, Abanoquil

4-amino-8, 7-dimetoxi-2-{5-metanosulfonamido-1,2,3,4-tetrahidroisoquinol2-l)}-5-(2-
piridil)quinazolina

Y que ademas dentro de la categoria farmacol6gica de los antagonistas muscarinicos
88 encuentran entre otros:

Atropina, escopolamina y alcaloldes de la belladona
Ipratroplo

Metiibromuro de homatropina

Metantelina

Propantslina

Pirenzepina

Metroctamina

Darifenacina

Tolterodina

Oxibutinina

Resulta claro que existe falta de suficiancia de la descripcién para sustentar el por
qué cualquier clase de combinacién farmacolégica y con cualquiera de los
compuestos perteneclentes a las categorias seflaladas constituye parte de la
invenclén, ya sea porque se ha encontrado un efecto sinérgico sorprendente o
porque se adjuntan las pruebas clinicas requeridas para que una clausula como la
reivindicada en el numeral (1) u (11) y sus dependientes del capltulo pueda ser
protegida por patente de invencion.

4. ES UNA INVENCION:

El articulo 14 de la Declsién 486 establece: "Los Palses Miembros oforgarén patentes
para las Invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de
la tacnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacién industrial”.

En atencion a la materia reclamada en las cldusulas 2 a 10, las que relacionan el uso
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de las combinaciones farmacoldgicas con actividad antagonista sobre los receptores
alfa-adrenérgico y muscarinico, en particular de las mezclas farmacoldgicas:

v Doxazosina y Darifenacina

v 4-amino-8,7-dimetoxi-2-(5-metanosulfonamido-1,2,3,4-tetrahidroisoquinol-2-i)-5-
(2-piridil)quinazolina y Darifenacina

Esta Dependencia se permite sefialar que el USO constituye un objeto excluido de
patentabilidad de acuerdo con la jurisprudencia y la normativa Andina, que en su
articulo 14 sblo define la proteccién conferida por patente de invencién para
productos o procedimientos en todos los campos de la tecnologla.

En este sentido se recomienda al interesado eliminar del alcance de su invencién las
clausulas citadas, porque constituyen materia no susceptible de proteccién por
patente de invencidn.

5. EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION:

E! art. 25 de la decislon 486 establece que “La solicifud de patente sbio podré
comprender una invencion o grupo de invenciones relacionadas entre s/, de manera
que conformen un Unico concepto inventivo”.

Teniendo en cuenta que existen tantos y tan diversos compuestos con actividad
antagonista de los receptores a-adrenérgicos y con actividad antagonista
muscarinica, existirdn entonces tantas Invenciones como posibles combinaciones
entre cada uno de los compuestos con actividad antagonista sobre el adrencreceptor
alfa y aquellos con actividad antagonista muscarinica.

En consecuencla, al existir tantas conceptos inventivos como posibles
combinaciones, resulta claro que no hay una sola caracteristica novedosa e inventiva
que pueda asociar las mezclas farmacoldgicas, a la cual se le atribuya el aporte real
al estado de la técnica o que corresponda a la solucién al problema técnico; asl las
cosas, se recomienda al interesado precisar su Invencion a la materia que realmente
constituye su Invencién, porque tal como se presenta adolece por el cardcter amplio y
especulativo de las categorias farmacologicas sefialadas.

6. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

El articulo 20 en su literal (d) contempla: “No serdn pafentables los métodos
ferapéuticos o quirnirgicos para el tratamiento humano o animal, as/ como los
métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”.

La cldusula 18 que define: “Un procedimienio para tratar los sintomas del tracto
urinario inferior asociados con hiperplasia prostética benigna, que comprende
administrar a un sujeto que lo necesite, de forma separada, simulténea o secuencial,
una cantidad eficaz de un antagonista de alfa-adrenoreceptor combinado con un
antagonista muscarinico®”, comprende un objeto excluldo legaimente de proteccién,
de acuerdo con la normativa Andina vigente, por esta razdn se recomienda eliminar
del alcance de la invencion la cldusula sefalada.

En cumplimiento del articulo 45 de la Dacisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dlas
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
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de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente pficio confgrme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literat e), del
capituio 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

U

Alix Carmenza Cé&pedes de Vergel

Jefe de la Divisior de Nuevas Creaciones
/

03460 2008

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO

Numero 01186 Caodigo 202044




