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CAVEI IER AROCANDAC _ANL.AANDO_orhiAna g

‘ SUPERINTENGENCIA DE INDUSTIIA Y COMERCIO

Rad: 01-008904- -00011-0000
Fec: 2008-12-28 18:37:03 Oep. 2020 NUECREACION

Industria y Comercio e
SUPERINTENDENCIA At 526 CTOMNTORMAL N Foiwe. 18

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

2000-10
o SOLICITUD DE:
[ correccién de Error Material [¢] Modificacién a una solicitud
Nombre: N.V. ORGANON IDENTIFICACI N
sociedad constituida y existente bajo las
leyes de los Palses Bajos
SOLICITANTE . c.C. D NIT D
‘ Direcclon:  Kloosterstraat 8, D D
’ 5349 AB Oss, C.E. Otro
. Palses Bajos
Teléfono: 546 09 70 Ndmero:
E-mall: clientes@camyp.com
Fax: 2494070

Domicilio: Oss, Paises Bajos

IDENTIFICACI N
o Nombre: Emilio FERRERO
REPRESENTANTE Direccidn: Carrera 4® No. 72-35 C.C. E NIT D
Teléfono: 347 38 11
APODERADO E-mail: cavelier@caysligr.com C.E D Otro D
Fax: 217 82 11
Domicilio:  Bogotd, Colombia Namero: _438.019 TP __ 31.929

Namero de expediente: 01.009.904

Titulo del Invento: UNIDAD DE DOSIS DE MIRTAZAPINA PARA EL TRATAMIENTO DE
TRASTORNOS DEL SUENO

q@ Doscrlpéldn de la correcclén o modificacion solicitada:

Informo a ese Despacho que la socledad AKZO NOBEL N.V. domiciliada en Velperweg 76, Amhem 6824,
Holanda, traspasé el derecho a la patente de invencidn que se tramita en el prasente expediente, a la sociedad N.V.
ORGANON domiciliada en Kloosterstraat 6, NL-5348 Oss, Palses Bajos.

Por lo tanto, soliclto otorgar el privilegio de patente de invencién a favor de la sociedad N.V. ORGANON.

Q Comprobante de pago No. _08-99,087  Fecha: _27 de diclembre de 2006

o Anexos:

Comprobante de pago de la tasa por concepto de modificaciones en solicitud pendiente.
Poderes, si fuere el caso

Certificado de existencia y representacion legal, cuando el solicitante sea persona juridica

Documento que acredita el traspaso.

NOHB;:RE‘: EMILIO FERRERO Flm:é_n-_' C.__._____;

c.C. 438019 deUsaqguén T.P. 31620

JGG /1D.813
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PODER

" Yo (nosotros), abajo ﬁrmndu (s)
N.V. Organon

domiciliado (s) en Kloosterstraat 6, 5349

AB 0SS, Paises Bajos

el resente conferimos poder a GERMAN

ER, GONZALO PERDOMO y ERNESTO

('AVELIER domiciliados en Carrera 4a. No.
72-35, Bogot4, Colombia, para

y para obtener la proteccién de mi (nuestra)
propiedad industrial, y contra la competencia
desleal, a cuyo efpclo autorizo (amos) a los dichos
apoderadoa para qie me(nos) represente(n) ante
cualesquiera enuchdes 0 personas, ejerzan o no
jutwsdiceisn, especlulmuulb ante lus del -orden
administrativo, contencioso-administrativo y ju-
dicial, en todo lo concerniente a los siguientes
asuntos: a) Obtencién de patentes de invencitn,
modelos y dibujos industriales; el registro de
marcas de fébrica, colectivas, defensivas y de
servicio; el depésito de nombres comerciales ¥
enseflas; su renovacién, traspaso, cambio de
nombre o domicilio, cancelacién voluntaria, y el
registro de licencias de uso de esos derechos;
b) las acciones de oposicién, cancelacién, nuli-
dad, medidas cautelares, concesi6n de licencius
y en general los procesos civiles, penales, admi-
nistrativos o contencioso-administrativos rela-
cionados con estos derechos; acciones y procesos
que promovamos O se NOS promuevan; y c) para
que en todos los asuntos arriba determinados,
puedan sustituir este poder. transigir, desistir,
cancelar, recibir, renunciar, aceptar notificacio-
nes nombrar apoderados judiciales y extraju-
diciales, y ratificar los actos de agentes oficiosos.

Dado y firmado hoy 5 de noviembre de
1986

. Werkman J

)0

-

For patents, designs, trademarks, service marks,
commercial names, ensigns.

Para patentes, modelos, dibujos, marcas de
fibrica y de servicio, nombres comercisles y
enseiias.

POWER OF ATTORNEY

[ (we), the undersigned
N.V. Organon

of Klooaterstraat 6, 5349 AB 0SS
the Netherlands

hereby grant to GERMAN CAVELIER, GONZA-
LO PERDOMO and ERNESTO CAVELIER, do-
miciled at Carrera 4a. No. 72-35, Bogot4, Colom-
bia, Power of Attorney 1o

and 1o obtain the protection of my (our) indus-
irial property and against unfair competition,
for which purpose I(we) authorize the said
attorneys to represent us before any suthorities
or persons, with or without jurisdiction, special-
ly those admlmstratlve. administrative conten-
tious and judicial, in all matters concerning
the following: a} Obtainment of patents, models
and designs; the registration of trademarks,
collective, defensive and service mnrka'; the de-
posit of commercial names and ensigns; its
renewal, assignment, change of name or domi-
cile, voluntary cancellation; and the registration
of licenses of use of the above rights; b) actions

of opposition, cancellation, nullity,infringement, :
granting of licenses; and in general the civil; :

penal, and ad nativ eq-puu relating to thosel
rights; nctlon’!%' 'h.,.,lﬂ ‘-

or against
matters the
Attorney, _,pmm
renounce, acﬁ"pt Hotifications appomt atiprneys-
in-fact in 05 ouf%l"-Court aid ratify- Fhe acts
made by agents \nhl'h‘b‘u : "é“ T

ublt'lt'ute -"'dll! .1  l

Given and slgned this : :
November 1986
in  Arnhem -

e

ﬁml'xolders

. ‘,s‘
- it e -

B
. \.H. de Carpentikr Wolf
v Py

"*/mgn.ﬂ-ure’.'_‘ '

mﬁaﬂowmel ".r eive,
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1, Pierre Hanrri Waris KEESOM, BT Qs at. vese B §! !Eé
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5 % Liakatass” In Trado INTEAERE 'R OFICIAL
3 .
TAERN o e Count uf MUBO_UCION Ma. 285, &1 3L 17, 1988
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do hareby cartify:

T .. the signatures in retro to be
of Mr. Jan WERKMA and Mr.

{ t¢ s4Ar Jan Hilbrand Hendrik de
CARPENTIER WOLF, procurists cf

e —————————

¥ V. Organin
- fa - —— —
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. é\'
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CONSULADO DE COLOMBIA

FECHA:

11 Nov. 1385

Ng. 1594

E1 suscrito, CONSUL DE COLOMBIA'en LA HAYA-HOLANDA-

CERTIFICA:

10. Que el sefior PIERRE HENRI MARIE KEESOM----—c———mr-—wemecmma———wao

quien autoriza el documento anterior, ejercia legalmente en 1a fecha

111 indicada, Tas funclones de OFICIAL DE AUTENTICACIONESAIE-CRAERIE ren
DE APELACION DE HOLANDA==n-=-=nnmmmmmmmmmmemmmmmcmme f.’f:‘f:::;;_wg sy O
................. - v LALY £

: %ﬁf 26 DIC 2005 .
y que 1a firma y sello que en el documento aparecen cémo’suyos.son,.
los que usa y acostumbra en sus actos oficlales. 'ﬂﬁi&iﬂ.ﬁ;-ﬁ L e
,;5;;3}5‘-.\.:.-:.;-
. 20. Que tuvo a la vista las pruebas de que la Companfa N.V. ORGANON--

Aot 0 B VR

A

existe legalnente,

que, actualmente ejerce su objeto social y que el sefiord.Werkman y J.H.H. DE
A g . . CARPENTIER WOLF:.-----
..w .. ehsu carfcter de representante oficiales

LR 'ests sutorizado para representarla en este acto.
..\ ‘Egte certificado se relaciona con 1a parte formal del documento y el
suscrito no asume responsabilidad alguna por su contenido.

Tas Aneral 11V dfase dal mae Ada Mag

Smmbhicm e il Vapmrem *
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t =P  TRADUCCION OFICIAL No. 281/86 de un documento escrito en
E! E_I,!.'; g Inglés, el cual para su identificacién se sella con el se-
i Eif llo del traductor lo mismo que le presente, ==—=======cw==-
i!ég} E Autenticaciones que se hallan a continuacidén de un Poder,
_;}E% E@ a escrito en Inglés y en Espafiol, otorgado por la sociedad
13 L

N. V. ORGANON, a los doctores GERMAN CAVELIER, GONZALO PER-
v ¥ 5 +3b| | pOMO y ERNESTO CAVELIER.

=
&
1
[
us
-

L_' Dado y firmado el dfa 5 de noviembre de 1986, en Arnhem.
3 N. V. Organon
§ 0OV - BT (firmado) (firma ilegible) (firmado) (firma ilegible)
WEARA! J. Werkman J.H.H. de Carpentier Wolf
Apoderados
Al dorso, dice:
LEGALIZACION
Noviembre 6 de 1986
REINO DE LOS PAISES BAJOS
Legalizacién entre otros ex Secci§n 69 Ct_Sdigo de Comercio,
. Yo, Plerre Henri Marie KEESOM, "Makelaar" (comerciante) en

Marcas de la Corte de Apelaciones de Amsterdam, por el pre-

sente certifico que las firmas anteriores son las del seiior

0 NOTA/LD SERTO Da oior
Dl BOGAOTA, HAGU DONSTAA nu .._.\
FOTOCGNIA CONCIDN caz) o v,
quE ur rlmr.rn A,y - -,,-,-

Jan WERKMAN y del sefior Jan Hilbrand Hen erGARPENTLE]
WOLF, procuradores de N,V. Organon,

if?f 36 Dit 2008

]
[ l" l“"""-l-lm. LEH
~

(firmado) Keesom

VAN MANLTL 81

En espafiol, legalizaciones de la firma d@rref‘%nrf"&
Keesom, asf como de la existencla legal de la sociedad N.V.
Organon, y de las firmas de J. Werkman y J,H.H. de Carpentier
Wolf, como sus representante_s oficiales, hasta por el Minisg-
terio de Relaciones Ext},&é'es de la Repfiblica de Colombia,
bajo el Nemero 184600, de fecha 2 de diciembre de 1986.

i | I'HADIH.::I'JH RS L :“._1_9!&6_

LUETA O R
HRTERPLATR GFRDAL
RESOLUCILN vl=. 21836, AV 17, 1969
OUw MRS FLRL.D LE JUSTICIA.



14

S e ]

Adherida y debidamente anulada, estampilla del Servicio Ex-

terior de Colombia, por un valor de Cinco pesos ($5.00).

;

[~ 13

i
f._....'.._ % Pagado el Impuesto de Timbre, por méquina registradora, por
=

r:i i

AEE un valor de Veinte pesos ($20.00).
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| £%ix 9Bt

|

|Bogot4, Diciembre 3 de 1986,
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o L CAVELIER ”—5
_ ABOGAD S ' N@

EDIFICIO 515K]
WEB SITE: www.cavelier-abogados.com CARRERA 4 No.72-35 TELEFONO: (57} (1) 347-3611
E-MAIL: cavellar@colomsat.net.co BOGOTA &, COLOMBIA TELEFAX: (571 (1) 217-9211 {57){1) 310-4995

Sefior Jefe de la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industries y Comercilo
E. 8. D.

Poderdante: N.V. ORGANON

Poder conferido el: 05-11-86

Yo, GERMAN CAVELIER, ‘obrando en mi celidad de apoderado
principal del poderdante arriba ' mencionado, atentamente
menifiesto & Usted que sustituyo el poder que me ha sido
conferido en la persona del doctor EMILIO FERRERO, Abogado con
Tarjeta Profesional '‘No. 31. 929, con todu las facultades que me
fueron conferidas. : S

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del
Cédigo de Procedimiento Civil ya que 1los. otros sustitutos
faltan en este momento. ..

Sefior Jefe,

GERMAN CAVELIER' °
T.P.A. No. B32
. C.C. No. 2.877.924 de Bogoté

PR, B
CONO WNOTANWD SAXTC DIL Gf.¢

Acepto: E'm? :?:';%C;.:Iﬂ:u:’u a ..1!
< *Q'[— | 875 26 DiC 2006
h‘“‘ .‘?u?. v e X
L] .’ . ‘I ‘-- . .

.~.-¥  EMILIO FERRERO

T.P.A. N2 31. 929 R R
C.C. No. 438. o1§ dé Usaquén.
p P e
- ‘l _;5_“’“ I
2e-780-2

NI T. 860.041.367-3



116

! .f.-: ] :* ":.j’ . l-r' 33? M
Colombia

ASSIGNMENT

Between the undersigned, Pieter Cornelis Schalkwijk and Petrus Hubertus van Deursen,
acting in their capacity of Holders of Proxy, of Akzo Nobel N.V., a company legally
constituted and in existence in accordance to the laws of The Netherlands, and
domiciled at Velperweg 76, NL-6824 BM Amhem, The Netherlands, henceforth the
ASSIGNOR, and Pieter Comelis Schalkwijk and Petrus Hubertus van Deursen, acting
in their capacity of Holders of Proxy, of N.V. Organon , a company legally constituted
and in existence in accordance to the laws of The Netherlands, and domiciled at
Kloosterstraat 6, NL-5349 Oss, The Netherlands, henc:eforth the ASSIGNEE and,

A. Whereas the ASSIGNOR is the owner of the rights concerning the following

patent/patent applications and/or registrations listed In the attached schedule
in Colombia.

-

A

B. Whereas the ASSIGNEE is interested in obtaining the assigninent of the rights
concerning the above-mentioned patent applications and/or registrations, and the
ASSIGNOR is interested in assigning them to the ASSIGNEE.

The following agreement has been entered:

First: The ASSIGNOR assigns to the ASSIGNEE every and 84552 PURMgewsw
; BN C-wL g
to the ASSIGNOR conceming the patent applications ang /O TR i _Jﬁ:'?ﬁ-%
mentioned in letter A. of this agreement. 1L Ry CQZIII';IG”: s
1~
WA T L gy } E
-{ o .

Second: The ASSIGNEE accepts the aforementioned assignment. § JURN iuuﬁﬁ%é‘ ;E;-i‘i}bl::-éi;l.nn ]
L AR|D

Third: This assignment shal! inure to and be binding on the parties, and their

subsidiaries, affiliated, successors, assignees, and licenses, if any.



Colombia

Signed on the 16 day of October, 2006, by

Akzo Nobel N.V.

Petrus Hubertus van Deursen
(Holder of Proxy)

G

= Pieter Comelis Schalkwijk Petrus Hubertus-van Deursen
(Holder of Proxy) (Holder of Proxy)

N.V. Organon

cana nvu;ua SEATH i ;E‘m

BE ROGOrA, HAGQ ¢ e
Lua ATATE
én'ruomn COINEIDE gop 1\ :\-'--:u:'::

D LAty

=, Y ivs

) "_’—l'-"'ﬂ"-r -‘uq"'.'.'r{""'- . h
]

HE-;UI\:I i.‘,\ . - . )
an . N B yy e e, -
Ty fAwgs $EEDIKG |

Bvecmn 02 .
(This document must be legallzed before the Colombian Consul or by Apustille)
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SCHEDULE

Application No. Filing Date Patent No. Issue Date
00025852 2000-04-07 20378 2005-11-30
00077818 - 2000-10-12

00087709 2000-11-17 2008-04-27
00080860 2000-11-28

00080582 2000-11-28

00082012 2000-12-01 14256 2008-05-31
00083231 2000-12-08

021110504 2001-05-01

02081738 2002-07-17

02001740 2002-07-17

03107048 2002-08-05

03100081 2002-08-10

04007751 2002-08-25

04014458 . 2002-08-15

04020082 2002-08-29

04020088 2002-08-2

04030139 2002-08-08 -

04044412 2002-10-21

04078338 2003-01-14

04127940 2003-05-22

04128051 2003-06-22

04129350 2003-05-23

08/071384 2003-12-18

05N 17347 2004-08-10

05004561 2008-08-13 i

HAGO l'.l.m;-. . gl - _2

05053827 2003-11-03 (2 AR
08058822 2003-11-13 ';' Uﬁ*‘

05071354 2003-12-18 - BICIZ_OUB :
08001817 2004-07-03 e }:“;%:L.:u | ¢
08080870 2004-12-15 NOTARyD D FEDE
2001/009804 2001-02-09 .
2003/03024397 2001-06-17

2004/110413 2003-04-01

90045063 1009-07-21 27811 2003-11-28

99048379 1909-07-30 27608 2003-12-22

90085751 1090-10-15

L T



The undersigned, mr KAREN ASTRID VERKERK, civil-law notary, residing at Amhem, the

Netherlands, certifies:

- Akzo Nobel N.V. is a company with Public Limited Liability duly existing under the laws of:
the the Netherlands, which has been checked by me, the undersigned notary, through
inspection of the files at the Chamber of Commerce at Amhem, the Netherlands;

- Organon N.V. is 8 company with Public Limited Liability duly existing under the laws of the
Netherlands, which has been checked by me, the undersigned notary,
through inspection of the files at the Chamber of Commerce at Amhem, the Netherlands;

- Mr. P.C. Schalkwijk end Mr. P.H. van Deursen, proxy-holders, are entitled to represent said
corporations in this matter;.

- The above signatures to be the genuine signatures of Mr. P.C. Schalkwijk and
Mr. P.H. van Deursen.

Signed at Amhem, The Netherlands this 31st day of October 2006.

it 2lhic 2006
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1. Country: THE NETHERLANDS
This public document
2. has been signad by K.A. Verkark

3. acting in the capacity of notary at Arnhem
4. bears the seal/stamp of aforesaid notary

Certified

5. at Arnhem 6, on 1 November 2006

7. by the clerk of the court (Rechtbank)

8. no. 06/1349

9. Seal/stamp: 10. Bignature:
. llolt.en
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TRADUCCION OFICIAL 342/2006 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN IDIOMA INGLES
REALIZADA POR EDUARDO CALADO NOGUERA, TRADUCTOR OFICIAL AUTORIZADO POR
RESOLUCION 541 DEL 27 DE FEBRERO DE 1976 Y DEBIDAMENTE INSCRITO ANTE EL
MINISTERIO DE RELACIONES OXTERIORES DE COLOMBIA.

CESION
Entre los abajo firmantes, Pieter Cornelis Schalkwijk y Petrus Hubertus
van Deursen, quienes actian en calidad de apoderados de AKZO NOBEL N.V.,
una empresa debidamente constituida y existente de conformidad con las
leyes de los Paises Bajos y domiciliada en Velperweqg 76, NL-6824 BM
Arnhem, Paises Bajos, gue a continuacién se llamarid el CEDENTE y Pieter
Cornelis Schalkwijk y Petrus Hubertus van Deursen, quienes actian en su
calidad de apoderados de N.V. Organon, una empresa legalmente
constituida y existente de conformidad con las leyes de los Paises Bajos
y domicilada en Kloosterstraat 6, NL-5349 0Oss, Paises Bajos, a
continuacién llamada el CESIONARYO y
A. Considerando que el CEDENTE es el copropietario de los derechos

relacionados con la siguiente solicituq'ide. patente o patentes o

registros en Colombia

PATENTE/SOLICITUD DE PATENTE NOMERO 99037966
"’1‘“* " T T .. 2

haadsy
# r |.:$
FECHA DE EXPEDICION/RADICACION : 17 de junio d ,,,;,'é:gn“r'a?.:'le%"é .‘-'.::q;..':'%

A CoIne.0c e v £t
m.lll-mnlu, AV
p"\.d'l.u L

B. Considerando que el CESIONARIO esta 1nteresa lo f?

"i € pétente: 0’ reglstros
Hﬂ A} i “*;

P .
arriba mencionados y que el CEDENTE estd gg€3§5§2§ ?ﬁ"‘é&ﬂé las al
g
CESIONARIO

'?{ la ‘cesidn

de los derechos relacionados con las sollc1tud

Se ha realizado el siguiente convenio:

Primero: EL CEDENTE cede al CESIONARIO su parte de los derechos
pertenecientes al CEDENTE con relacién a las solicitudes de paténte y/o
registros mencionados en la letra A de este convenio.

Segundo: El1 CESIONARIO acepta la cesién arriba mencionada
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Tercero: Esta cesién tendrid efecto y sera obligatoria para 'las partes y
sus subsidiarias, afiliadas, sucesores, cesionarios y licenciatarios, en
caso de haber alguno.

Firmado el 16 de octubre de 2006 por

AKZO NOBEL N.V.

Firmado: PIETER CORNELIS SCHALKWIJK, apoderado

Firmado: PETRUS HUBERTUS VAN DEURSEN, apoderado

N.V. ORGANON

Firmado: PIETER CORNELIS SCHALKWIJK, apoderado

Firmado: PETRUS HUBERTUS VAN DEURSEN, apoderado

(Este documento debe legalizarse ante el consulado colombiano o por
apostilla).

El abajo firmante, KAREN ASTRID VERKERK, notario de ley civil, residente

en Arnhem, Paises Bajos certifica
- Akzo Nobel N.V. es una compafiia de responsabilidad 1limitada
debidamente existente de acuerdo con las leyes de los Paises
Bajos, que ha sido verificada por mi, el notario abajo firmante,

mediante inspeccién de los archivos de la CAmara de Comercio de

Arnhem, Paises Bajos;

- Organon N.V. es una compaflia de Te5eEROnS imitada

F e 8 ROGATA, i “,,:.,'.:f_'u:__“::

debidamente existente de acuerdo cong 2808 AR - Paises
é‘“g..y R, . v

Bajos, que ha sido verificada por mi elfngﬂhﬁﬂbzaﬂijo firmante,

a.'l" TR N - f e

mediante inspeccién de los archivos quehiepoéan eh’ 1a émara de
SUAK MAnUEL 2 IrEROD 1 "EDINA §

. ﬁr HOTA g
Comercio de Arnhem, Paises Bajos: 1 4 menly S Al Sty *
- Los sefiores P.C. Schalkwijk y P.H. van Deursen, apoderados, tienen
derecho a representar a dichas sociedades en este asunto

- Las firmas anteriores son las firmas genuinas de P.C. Schalkwijk Y

de P.H. Van Deursen

Firmado en Arnhem, Paises Bajos hoy 31 de octubre de 2006.
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(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE DE 1961)
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/

Bogota, D.C.,

D ctor

Emlllo Ferrero oficie N~ 2317

Apoderado

N.V. ORGANON.

REFERENCIA Radicacién 01 9904
Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Folios 005

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién
N° 01 9904, realizado segun el articulo 45 de la decisién 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

El resumen y el capltulo descriptivo de la solicitud en los follos 15y 2 a 8
respectivamente.

Los ejemplos que ilustran la Invencién en los follos 9 a 13.

Las clausulas 1 a 2 relacionadas en el capitulo relvindicatorio de la solicitud
que se encuentran en el folio 14.

El primer examen de forma realizado a la solicitud de oficio No. 1008, que se
encuentra en el folio 26.

La copia de la solicitud original mediante la cual se reivindica prioridad
Europea EP00200489.2 de 11/02/2000 en los folios 28 a 35, junto con su
traducclén comrespondiente en los follos 38 a 51, allegada mediante memorial
de fecha 12/03/2001.

La respuesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial de
fecha 09/04/2001 que se encuentra en los folios 52 a 56.

La solicitud de examen de patentabilidad junto con el pago de la tasa
comespondients, allegada mediante memorial de fecha 28/10/2003, que se
encuentra en los folios 59 y 60.

El primer examen de fondo reallzado a la solicitud, en virtud del articulo 45 de
la Decisldn 488, No. 1170 que se encuentra en los folios 62 a 72.

El requerimiento de informacién técnica, reallzado en virtud del articulo 46 de
la Decisién andina y que se encuentra en los folios 73 y 74.

El memorial de fecha 02/11/2008 que presenta la respuesta al requerimiento
de informacién técnica y que se encuentra en los folios 77 a 108.

El memorial de fecha 12/12/2008 que presenta la respuesta al examen técnico
de fondo No. 1177 que se encuentra en los follos 107 a 112 y contiene la
modificacién al capftulo relvindicatorio.

El memorial de fecha 28/12/2008 mediante el cual se informa el traspaso del
derecho a la invencidn a la sociedad N.V. ORGANON, el cual se encuentra en
los folios 113 a 128.



2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicitud hace referencia a un “Unidad de dosis de mirtazapina para el
tratamiento de trastornos del suefio”.

¢ Relvindicacién 1:

Se reivindica una unidad de dosis que comprende Mirtazapina en una cantidad entre
0.1 a 5mg.

Una vez catalogada la invencién ésta se clasificé en la seccion: A 81 K e de la
Clasificacién Internacional de Patentes.

3. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA:

Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se
encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de presentacién de la
solicitud en estudio - 11.02.2000-, relacionados con la materia técnica reivindicada:

Fecha de

Documento Titulo Publicaclén
“Pharmaceutical composition comprising
EP0813873 | mirtazapine and one or more selective | 298/12/1997
serotonin reuptake inhibitors®

“Use of mirtazapine for treating sleep
W09825356 apneas”
“Effects of noctumal doses of
Mitazarpine and Mianserin on sleep and
XP-000979860 | on daytime psychomotor and driving
perfformance In young, healthy
volunteers”

“Effect of the antidepressant Org 3770

XP-000879975 on human sleep”
“Mirtazarpine, a novel antidepressant, in
XP-000981393 | the treatment of anxiety symptoms
results from a placebo —controlled trial”

27/05/1809

Anterioridad D1 en los follos 82 a 85, anterioridad D2 en los follos 66 a 68, anteriorkiad D3 en los folios
81 a 91, anterloridad D4 en los folios 82 a 85 y anterioridad D5 en los follos 101 a 106.

4. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD:

El artlculo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina establece
que: "Los palses miembros oforgardn patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimienio, en todos los campos de la tecnologla, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad
andina, se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial con el fin de establecer la patentablilidad de la invencién reivindicada en la
solicitud en estudio.



4.1 Evaluacion del NIVEL INVENTIVO:

El articulo 18 de la decisién 486 dispone "Se consideraré que una invencién tiene
nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la Materia
técnica correspondiente, esa invencién no hublese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”

Esta Dependencia en la oportunidad juridica inmediatamente anterlor ya habia
sefialado que asimilaba el término unidad de dosis a su cormespondiente composicion
farmacéutica y en este sentido, las anterioridades del estado de la técnica D1 y D2
continan afectado la altura inventiva de la materia reclamada porque se aproximan
en gran medida al objeto definido en la clausula 1, no obstante se hubiese modificado
su aicance en el sigulente orden:

“Una unidad de dosis que comprende mirtazapina en una cantidad entre 0.1 a 5mg”

En el caso particular de la anterioridad D1 que comprende composiciones
farmacéuticas de mirtazapina en unidades de dosis adaptadas para el tratamiento de
la depresion, sin que se produzcan efectos adversos como nauseas, dolor de cabeza,
inhibicién del apetito o disturbios en la funcién sexual, se encuentra que del alcance
de la anterioridad en comento es posible derivar la materia reclamada porque la
publicacién hace referencia a composiciones farmacéuticas o unidades de dosis que
contienen mirtazapina en un gramaje aproximado entre 5 y 50 mg — ver follo 64 -
seifialando de esta manera el limite superior de concentracién de principio activo
reclamado por la solicitud en estudio.

Por su parte la anterioridad D2 relaciona el uso del compuesto Mirtazapina o sus
sales farmacéuticamente aceptables para la fabricacién de un medicamento para el
tratamiento de la apnea del suefio, estableciendo que es posible administrar el
compuesto activo a partir de composiciones farmacéuticas que contengan rangos de
dosificacién entre 0,01 a 30 mg/kg de peso corporal por dia de principio activo para
un paciente que lo necesite y particularmente en el rango de dosificacién entre 0,1 a
5mg/kg de peso corporal. En consecuencia la materia revelada por la publicacién se
aproxima en forma categérica al objeto de la invencion afectando el requisito de nivel
inventivo y por ende la aptitud requerida para que sea susceptible de proteccién por
patente de invencién.

En el mismo orden se encuentra la afectacién ejercida por las anterioridades D3, D4
y DS porque las publicaciones comprenden resultados de investigaciones realizadas
en tomo a los efectos de las dosis noctumas de mirtazapina y mianserina sobre el
sueiio y la capacidad psicomotora de personas que conducen durante el dia —
publicacién D3 -, o el efecto de mirtazapina sobre el suefio en humanos —
publicaclén D4 — o el efecto de mirtazapina, un nuevo antidepresor, en el tratamiento
de los sintomas de la ansiedad.

En la mayoria de los casos se utilizaron dosis entre 15 y 30 mg de mirtazapina para
evaluar los efectos causados sobre el suefio, midiendo - en el caso de la anterioridad
D3 folios 81 a 91 - la agudeza visual de los conductores y cdmo memaban sus
habilidades psicomotoras en las operaciones que Inciulan el manejo de un vehliculo.
Encontrdndose que aunque el mecanismo de accién de Mirtazapina comprende
sedacion por antagonismo sobre los receptores H1, al administrar en la noche el
farmaco se mitigan los efectos sedativos y disminuye el efecto adverso e indeseado
causado antes sobre la actlvidad psicomotora, que antes disminula las facultades en
los pacientes, en particular sobre aquellos que se desempefiaban como conductores
de vehiculos.



La anterioridad D4 — folios 92 a 85 - se encargd de determinar el efecto causadd’por
mirtazapina sobre la dindmica del suefio y para ello administré a 6 pacientes dosis
orales de 30 mg de mirtazapina, encontrando que el principlo activo reduce el periodo
de latencia que presenta una persona para alcanzar el suefio REM y reduce
significativamente los periodos de insomnlo, no obstante los efectos de sedacion y
somnolencia en los pacientes desaparecen durante el dia.

En la anterioridad D5 - folios 101 a 106 — para medir el efecto sobre la ansiedad
causado por la administracién del farmaco mirtazapina se administraron dosis
maximas entre 15 y 25 mg por dia, comenzando por la administracién de 5mg/dia
dependiendo de la respuesta clinica y la generacién de efectos adversos sobre los
pacientes.

En consecuencia, siendo que la clausula (1) reclama proteccién para las unidades de
dosificacién de mirtazapina en cantidades entre 0,1 y 5 mg y que ya en la practica
clinica se venian administrando cantidades semejantes para determinar tanto los
efectos adversos causados sobre la actividad psicomotora como en la atencidn de los
pacientes y los efectos deseados sobre la ansiedad o la depresion que afectaba a los
mismos, resulta claro que para una persona versada en la materia técnica, bastaria
con atender las enseiianzas contempladas en cualquiera de las anterloridades D1,
D2, D3, D4 6 DS - de manera independiente - para derivar del estado del arte un
objeto como el reivindicado en el presente documento de patente.

Ademas siendo que el arte mas préximo ya habla contemplado la formulacién del
compuesto en unidades de dosificacién que fluctuaban entre 5 y 50 mg del principio
activo — ver anterioridad D1 — resulta claro que la materia no cumple con el requisito
de nivel inventivo dado el alcance de las anterioridades que se adjuntan al presente
concepto técnico.

Asl| las cosas, los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

Relvindicaclones qto que

Documento

afectadas

afecta

EP0813873

1

Nivel Inventivo

WO00825356

1

Nivel Inventivo

XP-000879860

Nivel Inventivo

XP-000979975

Nivel Inventivo

XP-000981393

Nivel Inventivo

5. RESPUESTA A LOS ARGUMENTOS DEL SOLICITANTE:

Esta Dependencia quiere ser enfatica al sefialar que de acuerdo con el articulo 14 de
la Decisién 488, el legislador andino sélo contempla como objetos susceptibles de
proteccién por patente de Invencién aquellos que se relacionan con productos o
procedimientos en todos los campos de la tecnologia, siempre y cuando cumplan con
los requisitos de patentabllidad: novedad, altura inventiva y aplicacién industrial.

En este sentido, cuando se estudian las argumentaciones de nivel inventivo que
acompaiian el memorial de fecha 12/12/2006, en las que el Interesado advierte que:

%2



AY
(...) ni el documento D1 ni el documento D2, hacen alguna mencién o sugmr\{'
relacionada con e/ uso de mirtazapina en dosis bajas para el tratamiento de
desordenes de Insomnla primaria, Insomnia transiente e Insomnia
secundaria(...)"

Se revela la intencidn de reivindicar un objeto que no se encuentra contemplado
dentro de los susceptibles de proteccién por patente de invencién, de acuerdo con la
norma Andina. Por otro lado, cuando se analiza la sustentacién del problema técnico
se encuentra que la solucién aportada gira en tomo a un método de tratamiento
terapéutico, porque de los estudios allegados se concluye el efecto de las diferentes
dosificaciones que se administran a pacientes - 0,5mg; 1,5mg; 4,5mg de mirtazapina
y 20mg de temazepam — con el &nimo de determinar la Influencia de los principios
activos sobre parametros como el suefio, el tiempo de latencia para conciliar el
sueiio, el tiempo de suefio total, la frecuencia y la duracién de los periodos de
insomnio, entre otros.

En este sentido, siendo que la justificacién y posterior ventaja técnica sefialada en el
aparte descriptivo se deriva de la creaclén de un método de tratamiento terapéutico
basado en la actividad del principio activo Mirtazapina y que el articulo 20 de la
Decisién 486 en su literal (d) establece como materias no patentables los métodos
terapéuticos o quintirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los
métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales, es claro que
existe una justificacién y posterior determinaclén del alcance de las reivindicaciones
que no confluyen en un mismo objeto y desorientan al examinador respecto del
verdadero objeto que se pretende proteger.

De otro lado, al evaluar el alcance del objeto descrito a la luz del estado de la técnica
y de la norma Andina resulta de Importante relevancia sefialar que la norma Andina
es taxativa al definir como materia no patentable aquella que defina el uso de un
producto — en este caso farmacéutico - como una metodologia de tratamlento
terapéutico basada en la actividad farmacoldgica de un compuesto activo. Es porello
que esta Dependencia recomienda al interesado hacer claridad en tomo al verdadero
objeto que pretende reivindicar y su soluclén aportada al estado del arte que
determina un salto cualitativo en la regla técnica.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decislén 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
de no dar respuesta al presente requerimiento, o sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficig conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal @), del
capitulo 5 del titalo pripwéro de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Cés 0 des de Vergel
Jefe de¢Aa Divisién de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado porfijacién en lista, de fecha ""sm m

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO |
Nuimero 0213 Cadigo 202044







