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Referenda Expediente No. 01.019.802 
Asunto Solicitud de Patente para NUEVO USO DE (R)-(-)-2-

(5-(4-FLOROFENIL)-3-PIRIDILMETIL-
AMINOMETIL]-CROM AND Y DE SUS SALES 
ACEPTABLES PARA USO FISIOLOGICO 

Solicitante MERCK PATENT GMBH 
Fecha de Solicitud 12 de marzo de 2001 

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes 

identil9cado, me reflero al Oficio No. 15745 notificado por fljación en lista del 6 de 

diciembre de 2007. 

2. Mediante ml memorial de fecha 29 de febrero de 2008 solicitØ Lin plazo de 30 dIas 

para atender el Oficio No. 15746. 

3. Mediante el Oficio No. 15746 se puso en conocimiento del solicitante el informe 

que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de 

patente. 

Atiendo a las observaciones de la manera siguiente: 

3.1 CLARIDAD DE LA SOLICITUD Y NIVEL INVENTIVO 

Para subsanar las objeciones que sobre claridad y nivel inventivo hizo su Despacho, 

presento nuevo pliego reivindicatorlo con 1 reivindicación en el cual se ha eliminado la 

reivindicación 2 referente al kit que comprende dos reivindicaciones separadas y en la 

NIT 860.041.367-3 
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cual no se percibe la ventaja tØcnica atribuida a la combinaciOn de las dos sustancias 

reivindicada en la reivindicación 1. 

De esta manera es claro que can las anteriores modificaciones del capItulo reivindicatorlo 

quedan subsanadas las objeciones que por claridad y nivel inventivo hizo su Despacho, ya 

que ahora, dicho pliego reivindica una composición por los componentes que le otorgan 

un efecto sinØrgico demostrado con relación a los compuestos descritos en el estado del 

arte, de acuerdo con las disposiciones de los artIculos 14 y 18 de la Decision 486. 

3. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas par su 

Despacho sobre la presente solicitud de patente, atentamente solicito que Ia misma sea 

otorgada. 

4. Anexos: 

4.1. Nuevo pliego reivindicatorio con 1 reivindicaciones; 

4.2. Formulario parÆ modificaciones; 

4.3. Recibo por valor de $103.000 par concepto de modificaciones en solicitud 

pendiente. 

Seæora Jefe, 

EMILIO FERRERO 
-. T.P.A. No. 31.929 

CoLo-09266-801-028-0 
.,,_)Nw\Nw\ID4z2929\WPcL9266 

’-s No. M-2008-122929\NNJ 
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Espaclo reservado para el adhesivo de radicaciOn 

I ndustria 
y 

Comercio  
SUPEPINTENDENCIA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

SOLICITUD DE: 

0 Corrección de Error Material F.I Modificación a una solicitud 

Nombre: MERCK PATENT GMBH 
Sociedad constituida y existente bajo las leyes de 0 Alemania. IDENTIFICACION 

SOLICITANTE Direccion: Frankfurter Strasse 250, 
0 El 64293 Darmstadt, C.C. NIT 

Alemania CE. 0 Otro El 
Domicillo: Darmstadt, 

Alemania NUmero:  

Telefono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: clientescavelier.com 

ID ENTI FICAC ION 

0 Nombre: Emilio FERRERO 

Direccion: Carrera 4a No. 72-35 C.C. II NIT 0 
REPRESENTANTE TelØfono: 3473611 Fax: 2179211 C.E.  ...,tro 
0 APODERADO 

.E 
E-mail: cavelier@caveller.com 

NUmero: 438.019 TP 11.929 

Numero do expediente 011019.802 

Descripción de la correccion o modiflcacion 

Presento nuevo capitulo reivindicatorlo con 1 reivindicacion con el fin de superar las objeciones 

hechas por Su Despacho a la presente solicitud 
y 

pido que el examen de patentabilidad sea 

realizado sobre esta nueva reivindicacion. 

Comprobante de pago No. 08-26,032 Fecha: 31 do mazzo do 2008 

0
Anexos 

Comprobante de pago de la tasa por $103.000.00 por concepto de modificaciones. 

0 Poderes, si fuere el caso 

El Documento que acredita la existencia 
y 

representaciOn legal de las partes, cuando seen 

personas juridicas. 

NOMBRE: EMILIO FERRERO FIRMA:  

C.C. 438.019 de tisaquen T.P.A. 31.929 

NNJ 

Is 





REIVINDICACIONES 

1) Una composiciOn farmacØutica que comprende, como principios 

activos, 

(i) (R) - (-) - 2 - [5-(4-fluorofenil)- 3 - piridilmetil-amonometil]- cromario a 

una sal fisiolOgicamente aceptable del mismo, y 

(ii) L-Dopa 

en combinaciOn con una a mas excipientes farmacØuticamente aceptables. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COI4ERCIO 

NIT 800176089-2 

Industria y Comercio 
SUPERINTENDEN 

NDus1 WAY coMERCIO 

RECIRO OFICIAL DE CAIJA 08 - 26.032 No. UI -01$02 -00012.0000 
FECHA KARZO 31 1W 2008 - 

-: Jep 2020 NULCREACIONE 
-. , Le 1 REGDEFOSITO 

- - - 
-- -LuUL Fios.5 

**t$* CONS ISNAC ION **I** 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

DEPOSITANTE TIPO PASO BANCO CIJENTA No. PASO FECHA P60 Yr. PASO 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAYELIER ABOSADOS COIISI6NACION BANCO K B0�OTA 062754381 2677869 31/03/2008 48.155.000.00 

*1*11 C 0 N C E P T 0 *8*1 

CANT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1 50005-01-03 CAMBIO BE NODALIDAD V NODIFICA 12 NARCAS V LENAS CONERCIALES 103.000.00 

TOTAL $ 103,000.00 

ON: CIENTO TRES NIL PESOS 

RESPJIIS4BLE: 

RECIBO BE CAJA - Camera 13 No. 21-00 Pisos 5, 7 y 10 
Conmutador 382 0840 

Fax 350 5220 
E-mail: intofisic.gov.co 

www.sic.gov.co 
Bogota, DC., Colombia 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 29/08/2008 

Abogado 
Emilio Ferrero 
(Apoderado) 

ASUNTO Radicacion 0119802 
TrÆmite 002 
Evento 001 
ActuaciOn 430 
Oficio 1131 
Folios 005 

Patente de lnvenciOn M Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional IIj 
Via PCT (fase nacional) LI Cap. I Cap. II fl 
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: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios: 2 a 40 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 41 a 44 
Folios: 108 a 110 Memorial de 11/01/2007 
Folio: 159 Memorial de 29/02/2008 

1.3. Prioridad: EP001 04531 de 10/03/2000 

1.4 Respuesta del solicitante: Folios: 105 a 111 Memorial de 11/01/2007 
Folios: 118 a 128 Memorial de 16/11/2007 
Folios: 154 a 160 Memorial de 29/02/2008 

2. Objeto de la lnvención: 

Titulo de la solicitud 

"Nuevo uso de (R)-(-)-2-f5-(4-florofenhl)-3-piridilmetil-aminometill-
cromano y sus sales aceptables para uso fisiológico" 

Reivindicaciones 

Reivindicación 1: Se reivindica una composiciOn farmaceutica que comprende 
como principios activos: 
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(i) (R)-(-)-2-[5-(4-florofenil)-3-pi rid ilmetil-aminometil]-cromano o una sal 
fisiologicamente aceptable del mismo 

(ii) L-Dopa 

En combinacion con uno o mÆs excipientes farmacØuticamente aceptables. 

Sustento Descriptivo 

Se afirma que en contraste con el arte previo - es decir el compuesto buspirona - 
el compuesto (R)-(-)-2-[5-(4-florofenil)-3-pi rid ilmetil-aminometil]-cromano es 
mucho mÆs potente (30 veces) sobre el receptor 5-HT1A con una IC50 de I nmol/L, 
con respecto a la buspirona de 30nmoI/L. AdemÆs las sales del compuesto en 
mención muestran un antagonismo frente a los receptores de 02, bajo dosis 
incrementadas, hecho Øste que representan una ventaja adicional en 
comparaciôn con los antagonistas convencionales de 5-HT1A como la buspirona. 
Y es por el antagonismo D2 que presenta el compuesto en menciOn que se 
disminuye el riesgo de las reacciones psicóticas y discinesia causadas por la 
estimulaciôn de los receptores de serotonina, situaciOn que causaba el problema 
tØcnico que pretende resolver la solicitud en estudio mediante la estimulaciôn 
mÆs selectiva de los receptores a travØs del antagonismo 5-HT1A y Ia interacciôn 
el receptor D3, el cual genera efectos ventajosos en el sistema extrapiramidal 
motor. 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

Considerando que Ia fecha de presentaciôn de  la primera solicitud de patente de la 
cual se reivindica prioridad es: 10/03/2000, se procedió a efectuar la bUsqueda de 
documentos relacionados en el estado de la tØcnica con fecha de publicación 
anterior a Østa. 

Documento 

LD2

US5767132 

EP0707007 

Fecha de 
TItulo Publicaciôri 

"Pyridyl chroman" 16106/1998 
"Amino(tio)ether derivatives as 17/04/1996 

CNS active agerites"  

Anterioridades Dl y D2 en los folios 129 a 147 

4. Anªlisis de patentabilidad (articulo 14 D. 486) 

4.1 Nivel inventivo (articulo18 D. 486) 

El nivel inventivo del objeto reclamado se evaluô por comparaciôn entre las 
caracteristicas esenciales de Ia composición definidas en el pliego reivindicatorio y 
los elementos esenciales de las composiciones reveladas por el arte previo. 

El seæor solicitante reivindica una composición farmacØutica que comprende 
como principios activos: 
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(I) (R)-(-)-2-[5-(4-florofenhl)-3-piridilmetil..aminometjl]cromano o una sal 
flsiolOgicamente aceptable del mismo. 
(ii) L-Dopa 

En combinaciOn con uno o mÆs excipientes farmaceuticamente aceptables 

� El estado del arte previo a la invención presenta los siguientes 
documentos: 

Documento Dl: 
La publicaciOn Dl hace referencia a compuestos derivados del nUcleo de la formula 
(I), a continuaciOn relacionado, como es el caso del activo (R)-(-)-2-[5-(4-florofenil)-3-
piridilmetil-aminometil]-cromano (Sarizotan), el cual, puede formularse en 
composiciones farmaceuticas en dosis aproximadas entre 0,2 y 500mg - ver 
columna 21 lineas 6 a 8 del folio146 -. 

En dicho documento tambiØn se senalan composiciones farmaceuticas constituidas 
por estructuras que responden a la formula (I) las cuales pueden formularse en 
combinaciOn con Metil-dopa para el tratamiento de desordenes del sistema nervioso 
central como depresiOn y/o psicosis e incluso hipertensiOn - ver columna 10 lineas I 
a 4 del folio 140-. 

Documento 02: 
La publicaciOn D2 hace referenda a compuestos amino-tio-Øter derivados que 
presentan la siguiente estructura: 

Dentro de los que se cuenta el compuesto 1 N-[5-(4-fluorofenil)-3-piridilmetil]-N-(2-
cromanil-metil)-amina del ejemplo 5 - SarizotÆn -, el cual junto con Metil-dopa 
pueden constituir composiciones farmaceuticas destinadas para el tratamiento de la 
tensiOn, depresiOn y/o psicosis 

Como se observa, existen composiciones que contienen el compuesto SarizotÆn y 
que ademÆs lo combinan con principios activos como Metil-dopa, compuesto 
analogo estructural de la L-dopa, tal y como puede entenderse del anÆlisis de 
relaciOn estructura - actividad. 
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NH2 HO 
OH 

HO 

Metil-dopa L-Dopa 

Y siendo que Østa constituye la (mica diferericia tØcnica existente entre las 
caracteristicas que definen las composiciones reclamadas por el interesado y la 
materia que revela el estado del arte, es posible concluir que dicha diferencia resulta 
irrelevante para efecto de la valoraciOn de la altura inventiva dado que un conocedor 
de la materia hubiera podido anticipar las composiciones reclamadas mediante un 
anÆlisis de relaciOn estructura- actividad entre la L-dopa y la Metil-dopa. 

En este punto se debe resaltar que los fÆrmacos ejercen sus acciones biolOgicas 
como resultado de su interacciOn con determinadas estructuras celulares (es decir, 
los receptores), en este sentido, para que dos compuestos sean considerados 
bioequivalentes, serÆ preciso que exista entre ellos la maxima relaciôn de analogia 
en cuanto a propiedades estØricas, polares, quimicas y fisicas, responsables de tal 
interacciOn. En el caso de la Metil-dopa y la L-dopa es importante senalar que las 
moleculas difieren solo en la presencia de un grupo funcional pero conservan el 
mismo nUmero de electrones perifØricos, en este sentido, ejercerÆn el mismo efecto 
terapeutico y por ende se comportarÆn de la misma forma en la modulaciôn de los 
receptores Dopaminergicos. 

Ahora bien de acuerdo con el sustento descriptivo que acompana la solicitud se 
enfatiza en el hecho que es el activo SarizotÆn el encargado de modular los efectos 
adversos causados por la dopamina, tal es el caso de la discinesia y la psicosis, en 
este sentido, sus efectos se conservarÆn aunque se combine con el agente 
dopaminergico Metil-dopa, ya que el mecanismo de acciOn de Sarizotan tiene que 
ver exclusivamente con la modulaciOn agonista del receptor 5-HTIA, es decir, que la 
reducciôn de los efectos adversos originados en la terapia dopaminØrgica para el 
tratamiento del Parkinson los genera por el mismo mecanismo de acción, sin que la 
presencia en el grupo funcional de la Metil-dopa cause diferencias en su actividad 
farmacolOg ica. 

En suma, a partir de las enseæanzas de cualquiera de los documentos Dl o D2 es 
posible derivar las caracteristicas tØcnicas esenciales de la combinaciOn 
farmacolOgica reclamada y por ende cada uno de los documentos relacionados 
constituyen anticipaciones tecnicas que dan cuenta de Ia falta de altura inventiva de 
la materia reivindicada y por ende del incumplimiento del artIculo 18 de Ia norma 
andina. 

5. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi: 
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No Documento No 
Reivindicaciones Requisito que Afecta Afectadas  

Dl U85767132 I Nivel Inventivo 
D2 EP0707007 I Nivel Inventivo 

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 tØrmino de sesenta dIas 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta at presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegara la patente. 

Notifiquese el presente oficlo confon’re a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo quinto del titulo 

7,7 
ero de II 

I 
Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisiOn de Nuevas Creaciones 

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

"T. 2008 

CONCEPTO TECNICO No. 2525 
EXAMINADOR TECNICO 

COdigo No. 202044 


