o SRR R T Ui
1 Fadicantan s hamitus g,

Fetha {upp: SHEY Ri-rn Has g, s
{TaRlie »ORIY MY ey L

Sefior  Degentencass W e ity o m;mH z,t:zf e
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

E. S. D.

REF: EXPEDIENTE 02-084-188

TiTULO SOLICITADO: “UNA COMPOSICION FARMACEUTICA PARA EL
TRATAMIENTO DEL DOLOR AGUDO, CRONICO Y/O
NEUROPATICO Y LAS MIGRANAS”

PUBLICACION: . Gaceta 532 de 30-09-2003, nimero de publicacion 49
SOLICITANTE: PFIZER PRODUCTS, INC

APODERADO: CARLOS R. OLARTE

TRAMITE: SUSTENTACION DE OPOSICION

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, identificado como aparece al pie de mi firma,
reconocido apoderado del opositor en el tramite de la referencia, estando dentro de
los términos de la prérroga solicitada, por medio del presente escrito me permito
ratificar y sustentar los argumentos del escrito principal de oposicion, también
radicado dentro del plazo de ley ante esa entidad.

I. COMPLEMENTACION DE LA INFORMACION

Ruego al Despacho se sirva tener en cuenta el articulo “Therapeutic Potencial of
Neuronal Nicotinic Acetylcholine Receptor Agonists as Novel Analgesics™', en
donde se hace referencia a que las terapias farmacolégicas mas comunes en el
tratamiento del dolor usan compuestos NSAIDs y opioides y recientemente se han

desarrollado farmacos de tipo ciclooxigenasa (COX-2) que proporcionan alivio para

' Decker M. W. and Meyer M. D. “Therapeutic Potencial of Neuronal Nicotinic Acetylcholine
Receptor Agonists as Novel Analgesics”. Biochemical Pharmacology, Vol 58, pp. 917-923, 15
septembrer 1999. © 1999 Elsevier Science Inc.
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la inflamacién y el dolor sin producir irritacién gastrica. En el mismo sentido, este
documento revela que “importantes asociaciones de opioides NSAIDs

articularmente en el tratamiento del dolor neuropatico, incluye un numero de

medicamentos anticonvulsivantes y antidepresivos”, y que ’"entre las nuevas
aproximaciones bajo desarrollo estan recepfores antagonistas de neuroquinina 1,

antagonistas de canales de sodio, receptores antagonistas de N-metil D-aspartato,
agonistas muscarinicos colinérgicos y compuestos que interactuan con la
neurotransmisién  purinérgica. Ademés, ha emergido el interés en agonistas

nAChR como analgésicos potenciales”.

Si tenemos en cuenta lo consignado anteriormente, se puede observar que este
articulo sefiala antes de la fecha de prioridad de la solicitud colombiana en tramite:

a) asociaciones de farmacos en el tratamiento del dolor neuropético, como
son antiinflamatorios no esteroidales, opioides, anticonvulsivantes y
antidepresivos; y

b) que los agonistas nAChR tienen propiedades analgésicas.

Si bien es cierto, este documento no revela de manera textual la combinacion
descrita en la reivindicacion 1 de la solicitud Colombiana 02-084-188, una persona
medianamente versada en la materia, podria inferir teniendo en cuenta las
propiedades farmacoldgicas “Analgésicas” de cada uno de ellos y las
asociaciones existentes, que es posible la combinaciébn de un agonista de
receptores de nicotina NnAChR y un agente analgésico para inhibir la sensibilizacion

al dolor.

En consecuencia, la composicién farmacéutica objeto de estudio carece de nivel
inventivo pues no s6lo son conocidos tales componentes, sino que es
absolutamente predecible la posibilidad de su combinacién y la obtencion del

efecto sinérgico pretendido.

Serior Superintendente,

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
C.C. 79'152.473 de Usaquén
T.P.A. 44655 de C.S.J.
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Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le comunica que Ia oposicién presentada por el doctor José Luis
Reyes Villamizar, en su calidad de apoderado de Tecnoquimicas S.A., reine los
requisitos formales exigidos por la ley al momento de su presentacion.

En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el término de sesenta
(60) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio, para que haga
valer sus argumentaCIones y presente pruebas.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e) del
capﬂ:ulo quinto del titulo pnmero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

o ‘ALIXCARMENZA,C SPEDES DE VERGEL
: Jefe de la Divisi6n de Nuevas Creaciones.
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- El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista de fecha,
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