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Asunto . Solicitud de Patente para:
COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE
TELMISARTANO O UNA DE SUS SALES EN COMBINACION CON UN
ANTAGONISTA DE LA ENZIMA EC 3.4.14 DIPEPTIDIL PEPTIDASA IV

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Fecha de Solicitud : 30 de Enero de 2008

1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, obrando como apoderada del solicitante en el asunto antes
identificado, me refiero al Oficio No. 19430 notificado por fijacién en lista del 15 de Diciembre de
2011.

2. Mediante el Oficio No. 19430 se puso en conocimiento del solicitante el informe del examen
de fondo que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente.

3. De la solicitud de patente

El Examinador sugiere ajustar nuevamente el titulo de la solicitud especificamente a la composicién
objeto de invencién.

Adicionalmente, indica que la reivindicacién 1 carece de concisién, por cuanto el término “un
inhibidor de DPP-4" hace referencia a un efecto farmacoldgico que no define inequivocamente el
ingrediente activo.
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4. Nivel Inventivo

Para el andlisis de patentabilidad, el Examinador ha citado la nueva anterioridad D3: WO 02/15933,
“Combination”, y menciona que dicho documento ya sugeria la composicién conformada por
telmisartano con un inhibidor de la Dipeptidii Peptidasa IV, por lo que no se le puede reconocer
altura inventiva a la materia de la presente solicitud.

5. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se pone de presente al
Despacho las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

5.1. Modificacion a una Solicitud en Tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, donde se
establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier momento del tramite mientras
no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me permito presentar un nuevo pliego
reivindicatorio conformado por 3 reivindicaciones, asi como un nuevo titulo para la solicitud.

5.1.1. Reivindicaciones

Iniciaimente, se desea poner de presente que la reivindicacién 1 ha sido modificada para definir de
una manera mas clara los compuestos presentes en la composicién farmacéutica reivindicada. Asi
las cosas, el compuesto combinado junto con el telmisartano se identifica mediante el nimero EC
(Enzyme Commission number) de la enzima especifica que inhibe, en el presente caso una
hidrolasa que actia sobre los enlaces peptidicos y liberan asi un dipéptido o tripéptido de un
Terminal-N' (EC 3.4.14 Dipeptidil Peptidasa IV).

Con relacion a lo anterior, se desea aclarar que para una persona versada en la materia resulta mas
sencillo identificar comercialmente un compuesto mediante su mecanismo de inhibicién, que
determinar su estructura quimica, toda vez que los equipos necesarios para la identificacion de la
naturaleza quimica exacta de un compuesto son bastante costosos, y requieren de un proceso
complejo. Por lo tanto, se considera que con la modificacion efectuada a la reivindicacion 1 se define
inequivocamente los ingredientes activos incluidos en la composicion farmacéutica, y permite la
ejecucion de la invencion por parte de una persona experta en la materia.

! Nomenclature Committee of the International Union of Biochemistry and Molecular Biology (NC-{UBMB). Enzyme
Nomenclature. Recommendations. Peptidase Nomenclature.
http://www.chem.gmul.ac.uk/iubmb/enzyme/EC3/intro.htmi#EC34
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Por otro lado, la reivindicacion 2 ahora especifica que la composicién farmacéutica se encuentra en
forma de comprimidos de doble capa. Sustento de lo anterior puede encontrarse en las modalidades
preferentes descritas en la memoria descriptivas, referentes a la combinaciones de telmisartano con

eplerenona o metformina (favor referirse a las lineas 21 a 25 de la pagina 12, y lineas 15 a 19 de la
pagina 14).

5.1.2. Titulo

Asi mismo, y puesto que el Examinador considera que el titulo de la solicitud no permite identificar
claramente el objeto de la solicitud de patente, este se modifica a:

“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE TELMISARTANO O UNA
DE SUS SALES EN COMBINACION CON UN ANTAGONISTA DE LA ENZIMA
EC 3.4.14 DIPEPTIDIL PEPTIDASA IV”

De esta manera, se solicita tener en cuenta el nuevo pliego reivindicatorio presentado ante su
Despacho, el cual presenta la materia reivindicada de manera mas clara, por lo que las objeciones

formuladas en este sentido por el Examinador se ven superadas.

5.2. Aragumentos a favor del Nivel Inventivo

El Examinador cita el documento D3, y manifiesta que este afecta el nivel inventivo de la presente
invencion, puesto que la asociaciéon de un antagonista del receptor AT1 con un inhibidor de la
Dipeptidil Peptidasa IV ya habia sido sugerido en dicho documento, demostrando efectos benéficos
como el sinergismo, una prolongacion de la eficacia y una reduccion de las dosis con respecto a
componentes individuales. A este respecto solicitamos la reconsideracion de la objecién, con base
en los siguientes argumentos:

Siguiendo los lineamientos de la Decision 486 y especificamente del articulo 18 es posible
establecer que una invencién es considerada inventiva si no puede ser derivada de manera obvia
por una persona medianamente versada en la materia, en vista de las ensefianzas del estado de Ia
técnica.

En el presente caso y en linea con las modificaciones introducidas al pliego reivindicatorio, se puede
establecer que las ensefianzas del documento D3 no hacen obvia a la invencion reivindicada, por
las siguientes razones:

El documento D3, correspondiente a WO 02/15933 ensefia la combinacion, especialmente una
composicion farmacéutica, que comprende como ingredientes activos (i) un_antagonista del receptor
AT1 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, v (ii) (a) un potenciador de la secrecién de
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insulina 0 una de sus sales farmacéuticamente aceptables, o (b) un sensibilizador de la insulina o
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo (favor referirse al resumen de dicho documento).

No obstante, resulta necesario traer a colaciéon que la presente solicitud no se encuentra relacionada
de ninguna manera con un potenciador de la secrecién o un sensibilizador de la insulina. Por el
contrario, lo que se reivindica de acuerdo a la presente invencion es la composicion farmacéutica de
telmisartano combinado junto con un inhibidor de la enzima EC 3.4.14. En este sentido, resulta claro
que no existe relacion alguna entre los compuestos que actiian como potenciadores de la secrecion
o sensibilizadores de insulina con un inhibidor de la enzima EC 3.4.14, puesto que su mecanismo de
accion es completamente diferente.

Aun mas, se llama la atencién del Sefior Examinador al hecho que incluso si la combinacion de
telmisartano con compuestos potenciadores de la secrecion o sensibilizadores de la insulina
presenta efectos benéficos como el sinergismo, una prolongacién de la eficacia y una reduccion de
las dosis con respecto a componentes individuales, el sinergismo es un efecto propio de una
combinacion_especifica_de compuestos, y el efecto alcanzado no puede ser extrapolado a otros
compuestos con mecanismos de accién completamente diferentes. Por lo tanto, no existe
sugerencia alguna que llevara a un experto en la materia a esperar alcanzar resultados asombrosos
para una composicién de telmisartano con un inhibidor de la enzima EC 3.4.14 dipeptitl peptidasa
IV, partiendo de la combinacién de telmisartano con un potenciador de la secrecién de insulina o un
sensibilizador de la insulina, como era conocida en el estado del arte.

Por lo tanto, la presente solicitud resulta inventiva con respecto al arte previo, puesto que el
documento citado no ensefia como alcanzar la composicion farmacéutica que comprenden
especificamente comprende telmisartano o una de sus sales derivadas en combinaciéon con un
inhibidor de la enzima EC 3.4.14 (Dipeptidil Peptidasa V) de acuerdo a la reivindicacion 1.

En vista de lo anterior, se considera que D3 resulta insuficiente para que la persona medianamente
versada en la materia pueda deducir de manera obvia las caracteristicas de la presente invencion,
ya que dichas anterioridades no dan indicios suficientes sobre la forma como se solucioné dicho
problema técnico. Dado lo anterior, consideramos que la anterioridad citada por el Examinador no
puede ser considerada como anterioridad valida capaz de afectar el nivel inventivo de la presente
solicitud.

6. Conclusiones

Finalmente, puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho
sobre la presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se contintie con su tramitacion. Sin
embargo, en el evento que el Despacho considere que una modificacién adicional es necesaria,
respetuosamente le solicito hacer uso de la facultad que le otorga el articulo 45 inciso 2 de la
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Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de nuestra
parte cualquier complementacion o aclaracion.

7. Anexos
. Nuevo pliego reivindicatorio, conformado por 3 reivindicaciones.
o Formulario para modificaciones.

Sefior Director,
%éza @é/y@n@ a@é@lé >
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-09255-841-148-1
w’l LLG\LLGMD-211430WPCL9255
No. M-2012-211430\LLG
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Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

O OO

Copia auténtica de la sustitucion que del poder otorgado por la Sociedad Solicitante hizo el
Doctor EMILIO FERRERO a mi favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personeria
para continuar con el tramite del asunto de la referencia.
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REIVINDICACIONES

Composicion farmacéutica que comprende telmisartano o una de sus sales derivadas en
combinacion con un inhibidor de la enzima EC 3.4.14 Dipeptidil Peptidasa IV.

La composiciéon de la reivindicacion 1, caracterizada porque contiene 20-200 mg de
telmisartano en comprimido de doble capa.

La composicion de la reivindicacién 2, caracterizada porque contiene 40, 80 o 160 mg de
telmisartano.
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