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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO Fee 2008-12-20 16:4221 Dep. 2020 NUECREACIONES
Tre £ PATENTES
E S, D. Evx:1 REGDEPOSNTO
' Agtddd REBPURISTAREDUE  Foller &
COD: 008

RE: SOLICITUD DE PATENTE EN COLOMBIA

EXPEDIENTEN® 02089175

TITULO: COMPOSICIONES MEJORADAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA

DISFUNCION ERECTIL MASCULINA.

SOLICITANTE: ZONAGEN, INC
FECHA SOLICITUD: 3t DE OCTUBRE DE 2002

ASUNTO: CONTESTACION A REQUERIMIENTO OFICIAL

DILIA RODRIGUEZ D* ALEMAN, en mi condicitn de apoderada de la sociedad solicitante, por e! presente
escrito doy respuesta a su auto notificado por estado de 5 de ociubre de 2006 y vence 4 de enero de
2007.

En respuesta a las objeciones reallzadas por su despacho, el solicitante presenta nuevo pliego de
reivindicaciones donde las reivindicaciones 17 y 18 han sido eliminadas.

Dado que los requerimienios expresados en la accidn oficial solo hacian mencién a estas dos
reivindicaciones, se solicita respetuosaments a la Oficina de Patentes Colombiana retirer todas las
objeciones.

Agradezco continuar con el presente trimite.

Sefior Jefe,
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DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
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1) SOLICITUD DE:
[0 Correccién de ermor material [X] Modificacion a una solicitud
2) Nombre: ZONAGEN, INC. IDENTIFICACION

SOLICITANTE
Direccién: 2408 Timberloch |C-C- O~ O

Place, B-4 The Woodlandg.

Texas 77380, Estados Unidos CE. D OTRO
Nacionalidad o Domicilio: .
Texas, Estados Unidos NUMERO

Lugar de Constitucién: Texas,
Estados Unidos

Teléfono: Fax:
E. Mail:

3) Nombre: DILIA MARIA IDENTIFICACION
REPRESENTANTE | RODRIGUEZ D'ALEMAN E _ D
O APODERADO C.C. NIT:
Direccién: Carrera 11 N°. 86-

53 Piso 6 Bogota D.C. CE. D OTRO D
Teléfono: 6181088 Fax: )

68350824 NUMERQO: 41.6854.882
E. Mail: TP: 20824 CSJ

info@clarkemodet.com.co

4) NUMERO DE EXPEDIENTE: 02099175

5) DESCRIPCION DE LA CORRECCION O MODIFICACION SOLICITADA:

Se presenta nuevo capitulo relvindicatorio

6) Comprobante de pago No. 08-84,336 Fecha: Diciembre 11 de 2008

7) Anexoa:

X Comprobante de la tasa

O Poderes, si fuere e! caso

O Certificado de Existencia y Reprasentacién legal, cuando &l solicitante sea persona Juridica

8)

p-459

Nombre:DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Firma {
C.C.: 41 Y30824CS
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REIVINDICACIO

1. Una composicién que comprende fentolamina y
alprostadilo en un amortiguador, caracterizada porque el
amortiguador comprende un substrato para la sintetasa del
éxido nitrico.

2. La composicién de conformidad con 1la
reivindicacién 1, caracterizada porque la fentolamina es el
mesilato de fentolamina, el clorhidrato de fentolamina, o
sales farmacéuticamente aceptables de la fentolamina.

3. La composicién de conformidad con la
reivindicacién 2, caracterizada porque la relacién peso de
mesilato de fentolamina:alprostadilo, es desde
aproximadamente 0.5:0.005 hasta aproximadamente 5:0.02.

4. La composicién de conformidad con 1la
reivindicacién 3, caracterizada porque la relacidn peso de
mesilato de fentolamina:alprostadilo, es de aproximadamente
5:0.005.

5. La composicién de conformidad con la
reivindicacién 2, caracterizada porque el mesilato de
fentolamina y el alprostadilo se encuentran en una
concentracién de aproximadamente 0-10 mg/ml de fentolamina Y
aproximadamente 0-40 ng/ml de alprostadilo.

6. La composicién de conformidad con 1la

reivindicacién 5, caracterizada porque el mesilato de
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fentolamina y el alprostadil se encuentran en una
concentracién de aproximadamente 1-5 mg/ml de fent lamina y
aproximadamente 5-20 yg/ml de alprostadilo.

7. La composicién de conformidad con la
reivindicacién 6, caracterizada éorque el mesilato de
fentolamina y el alprostadilo se encuentran a una
concentracién de aproximadamente 5 mg/ml de fentoiamina Y
aproximadamente 0.005 mg/ml de alpreostadilo.

8. La composicién de conformidad con la
reivindicacién 2, caracterizada porque el mesilato de
fentolamina y el alprostadilo ase encuentran presentes en un
volumen total de 0.5 ml.

9. La composicién de conformidad con 1la
reivindicacién 2, caracterizada porque el substrato para la
sintetasa del 6xido nitrico es la L-arginina.

10. La composicién de conformidad con 1la
reivindicacién 9, caracterizada porque el amortiguador
comprende adem&s alcohol bencflico y manitoll

11. La composicién de conformidad con la
reivindicacién 2, caracterizada porgque el substrato para la

sintetasa del 6xido nitrico es una mezcla de L-arginina y

glicina.

12. La composicién de conformidad con la
reivindicacién 10, caracterizada porgque el amortiguador

comprende glicina y L-arginina, en una relacidén peso de
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13. La composicién de conformidad con 1la

apr ximadamente 1:20.

reivindicacién 2, caracterizada porque el amortiguador tiene
un intervale de pH desde aproximadamente 3 hasta
aproximadamente 5.

14. La composicién de conformidad con 1la
reivindicacién 2, caracterizada porque el substrato para la
sintetasa del 6xido nitrico es la gliéina. |

15. La composicién de conformidad con 1la
reivindicacién 2, caracterizada porque la composicién en el
amortiguader tiene un intervalo de pH desde aproximadamente
3 hasta aproximadamente 9.

16. La composicién de conformidad con la
reivindicacién 2, caracterizada porque la composicién en el .

amortiguador tiene un pH de aproximadamente 7.

b THE
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WO 00/13233 PCT/USS921513

WE CLAIM:

1. A compoaltion comprising one or more pharmacsutical
agents selected from the group conaisting of an a-adrenergic gntagonlst, e
prostaglandin and optionally, a phosphodiesterase inhiblitor. -

2.  Acomposition comprising one or more pharmaceutical
agents selected from the group conslsting of an a-adrenergic antagonist, a
prostaglandin, and optionally, a phosphodiestsrase inhibitor in a buffer
wherein sald buffer comprises & substrate for nitric cxdde synthetase.

3.  The composition of claim 1 or 2 wherein the a-adrenergic

antagonist is phentolamine mesylats, or a pharmaceutically acceptable salt
therecf.

4.  The composition of claim 1 or 2 wherein the
phosphodiestsragse Inhibltor Is selected fram the group consisting of
papaverine hydrochioride, Slidenafll, clasa V phosphodiestarase imhibitors,
and pharmaceutically acceptable salts thereof.

5.  The composition of claim 3 wherein tha
phosphodiestarasas Inhibltor is sslacted from the group consisting of
papaverine hydrochloride, Sildenafil, class V phosphodiesterase inhibitors,
and pharmaceutically acceptable salts thereof.

6.  The composition of claim 1 or 2 whersin the
prostaglandin is alprostadil.

7.  The composition of claim 3 whersln the prostaglandin Is
alprostadil,
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8. Thea compoaition of claim 5 wherein the prostaglandin s
alproatadil.

9. The composition of claim 2, 5, 7 or 8 wherein the buffer
comprisas L-arginine and, optionally, a pharmacsutically acceptable excipieot
carrier.
or .

10.  The composition of ciaim 3 wherein the buffer comprises
L-arginine and, optionally, a pharmaceutically acceptable axcipient or camier.

11.  The composition of claim 4 wherein the buffer comprises
L-arginine and, optionally, a pharmaceutically acceptable excipient or carrier.

12.  The composition of claim 8 wherein the buffer comprises
L-arginine and, optionally, a pharmacsutically acceptable excipient or carrier.

13. The composition of claims 2, 5, 7 or 8 wherein the buffer
comprises glycine having a pH range of from about 3 to about 5.

14. The composition of claim 3 wherein the buffer comprises
glycine having a pH range of from about 3 10 about 5.

15. The compoaition of claim 4 wharein the buffer comprises
glycine having a pH range of from about 3 to ebout 5.

16. The composition of claim 8 wherein the buffer comprises
glycine having a pH range of from about 3 to about 5.

17. The composition of claim 1, 2, 5, 7 or 8 wherein the

buffer comprises a mbdure of arginine and giycine having a pH range of from
about 3 to about 5.
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18. The composition of claim 3 wherein the buffer comprises
a mbdure of arginine and glycine having a pH range of from about 3 to about
5.

19. The composition of claim 15 or 18 wherein the buffer _

comprises a mixture of arginine and glycine having a pH range of from about
3 to about 5.

20. The composition of claim 13 wherein the buffer
comprises & mixture of arginine and glycine having a pH range of from abaut
3 to about 5.

21. The composition of claim 17 wherein the buffer
comprisaa glycine and L-arginine in a weight ratio of about 1:20.

22. The composition of claim 18 wherein the buffer
comprises a glycine and L-arginine In a welght ratio of about 1:20,

23. The compostition of claim 16 or 18 wherein the buffer
further comprises benzyl alcohol and mannitol and has a pH range of from
about 3 to about 5.

24, The composition of claim 17 wherein the buffer further

comprises benzyl alcoho! and mannitol and hes a pH range of from about 3 to
about b.

25. A composition comprising a combination of phentolamine
mesylate, alprostadil and oplionally, papaverine hydrochioride in a buffer
wherein said buffer comprises a substrate for nitric oxide synthetase.
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Tiulo de la sollcitud: "Composiciones mejoradas para el tratamlento de la
disfuncién eréctll masculina®.

Como resultado del examen de patentabllidad de la solicltud de patente de
Invencidn, reallzado segtn lo establace el articulo 45 de la Decislén 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, se notifica el siguiente concapto téenico:

Documentos estudiados

Para el presente estudlo se tuvieron en cuenta el capftulo descriptivo
comprendido en los follos 4 - 38 y el nuevo capitulo relvindicatorio da los<ollos
69 - 71 de la solicitud.

2. Objeto de la Invencion
El objeto de la presente solicitud de patents de Invencldn consiste en:

Las reivindicaciones 1 — 16 se refleren a una composicién que comprende
fentolamina, alprostadli y un amortiguador (pH 3 — 9), caracterizada porque
el amortiguador comprende un substrato para la sintetasa del éxido nitrico

(una mezcia de L-arginina y glicina) y opcionalments aicohol bencllico y
manitol.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de una composicién
para sl tratamlento de la disfuncién eréctll masculina.

Para resolver esate problema técnico la sollcitud en estudio proporciona una
composicién que comprende fentolamina, aiprostadil y un amortiguader (pH
3 -9), caracterizada porque el amortiguador comprende un substrato para la
sintetasa del éxido nitrico (una mezcla de L-arginina y glicina) y
opclonaimente alcohol bancllico y manitol.

El objeto de la Invencién definido anteriormente se clasificd de acuerdo con la
IPC: A81 K 31/557 /I 31/47 I} 31/415; A 61 P 15/10.
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No relvindica prioridad de una Solicitud de Patente anterior.

Determinacién del Estado de la Técnica

El articulo 16 de la decisidn 488 de la comislén de la Comunidad Andina que establece que "E
esiado de la lécnica comprenderé todo lo que haya 8ido accesible al publico par una descripcion
escrita u oral, utlizacién, comerclelizecion o cuaiquler ofro medio antes de la fecha de
presentacién de la soliciiud ds palenie o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se consideraré deniro del estado
de la Mcnica, sl contenido de una soliciiud de patente en irdmile ante j/a oficina naclonal
compeferts, cuya fecha de presentacion o de priarided fuese anterior a la facha de pressrtacion
0 de prioridad de la solickud de patenis que se estuviese examinando, slempre que dicho
comenido esté inciuido en la solichud de fecha arteriar cuando efla se publique o hublese
Iranscurrido el piazo previsio en el articulo 40".

Considerando que la fecha de presentacién de la soliciiud de patente de es
Octubre 31 de 2002, se consultaron las bases de datos y los archivos con gue
cuenta la entidad con fecha de publicacién anterior y se encontrd el sigulente
documento que anticlpa el objeto de esta solicitud:

No. Documento Thulo Fecha de
Publicacién
D1 WO 00 15223 COMPOSITIONS FOR THE | Mar 23, 2000
TREATMENT OF MALE
ERECTILE DYSFUNCTION

Evaluacién de los requisitos de Patentabllidad

El articulo 14 de la Declsién 488 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que “Los

Palses Miembros olorgarédn patentes pare las invenciones, sean de producto o de procedimiento,
en fodos los campos de la tecnologle, siempra que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacion industrial”.

En cumplimiento del articulo 14 de la Declsién 486, se procedié a evaluar el
cumplimiento de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial, con el fin de establecer la patentabllidad de la Invencién relvindicada
en la solicitud en estudio.

Evaluacién de la Novedad

£ Art. 16 de la Declsion 480 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: *Una invencidn
86 considerard nueva cuando no estd comprendida en e/ estado de la técnica. El esiado de i
técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcion escrita u
oral, uthizackin comercializacién o cualquler ofro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patents, o, en su caso, de la priorided reconocida.

Solo pera el efecto de la determinaciin de la novedad, también se considerard deniro del estado
de le técnica, el contenido de une solicliud de patents en trdmiie ante la oficina nacional
competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a ia fscha de presentacidn
0 de prioridad de ls solichud de patente gue se estuviess examinando, siempre que dicho
contenido esté inciuido en la solicitud de fecha anterior cuando efia se publique 0 hublese
transcurrido el plazo previsto en el Art 40"

Se observa que los elementos caracteristicos de la composicién relvindicada, es
decir: fentolamina, alprostadil y un amortiguador (pH 3 ~ 8), caracierizada
porque el amortiguador comprende un substrato para la sintetasa del 6xid
nitrico (una mezcla de L-arginina y glicina) y opcionaimente alcohol bencllico
y manitol eran conocidos en D1; por lo cual l[a composicién de ias
relvindicaciones 1 - 16 no se considera nueva.

A2
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En conclusion, los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan
afectados asi:

Conclusién

tem | Documento Relvindicaciones Requisito que afects
_ gfectadas
D1 WO 00 15233 1-18 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del tdrmino de
sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacion de 1a presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presenté requerimiento o &l a
pesar de la respuesta subsistieran los Impedimentos para la conceslén, se
denegaré la patente.

Notiflquese el presenta oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capituio qui lo)primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Diylsién de Nuevas Creaclones.

El anterlor requerimiento fue notificado por filacién en lista, de fecha
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CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 36 Codigo 202007




