51

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,

Abogada
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

ASUNTO Radicacién 11 018 905
Tramite 011
Evento 378
Actuacién 519
Oficio ==-20121
Folios z“'“ '

Patente de Invencitn Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
[
Via PCT {Fase Nacional) Capitulo | i Capitulo ||
No. Solicitud Internacional PCT/EP2009/060592
Fecha de Presentacion Internacional 17/Agosto/2009

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en et Articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 28 a 36 17/Febrero/2011
Reivindicaciones: Folios 37 a 39 17/Febrero/2011
Prioridad: US 61090018 19/Agosto/2008

2. Analisis de la prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
dei plazo establecido (art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Dabigatran para la cateterizacién cardiaca intervencionista

percutanea”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de prevenir una
trombosis venosa profunda post operatoria, y prevenir derrames particularmente en
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pacientes con fibrilacién atrial.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio se refiere al uso del
compuesto dabigatran etexilato como medicacién secundaria en la cateterizacion
cardiaca intervencionista percutanea.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la clasificacién internacional de
patentes (CIP): AG1K 31/4439; AG1P 7/02.

4. Reivindicaciones relativas a un uso {(Art 14 D 486)

El uso de las reivindicaciones 1 a 5 no es patentable, de acuerdo con el Art 14. En
parte las reivindicaciones 6 y 9, también se refieren al uso del activo dabigatran para
medicacion secundaria en la cateterizacién cardiaca intervencionista percutanea.

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 6 se refiere al compuesto de férmula 1, sin embargo su contenido
menciona su uso como medicamento para medicacion secundaria en la
cateterizacion cardiaca intervencionista percutanea, se recuerda al sefior solicitante
que dicha reivindicacion no puede referirse a un uso como caracteristica técnica, ya
que los usos no son patentables de acuerdo a la legislacion (D 486) tal y como se
observa en la objecion del punto 4. Asi mismo, para la reivindicacién 8, se recuerda
al solicitante que una composicion farmacéutica debe caracterizarse a partir de los
elementos y proporciones de los mismos que la componen, de acuerdo con la
informacion sustentada en la descripcion.

Deben eliminarse de las reivindicaciones los términos ambiguos que no permiten
definir la invencién ni que pueda ser reproducida por el experto en la materia. Se
deben eliminar las expresiones: “en la forma de sus tautomeros” y “sales
farmacéuticamente aceptables” en su lugar se debe explicar a qué tautdémeros y a
cuales sales esta haciendo referencia.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: agosto 19 de 2008, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta sdlicitud:

item Documento Titulo, Fecha de Publicacidn
Form of presentation for 3-[(2-{[4-
{(hexyloxycarbonylamino-imino-
methyl)-phenylamino}-methyl}-1-
D1 WO03074056A1 methyl-1h-benzimidazol-5- 12/Septiembre/2003
carbonyl)-pyridin-2-yl-amino]
propionic acid ethyl ester to be
administered orally
3-[(2-{[4-(hexyloxycarbonylamino-
imino-methyl)-phenylamino]-
D2 WQ2005028468 A1 methyl}-1-methyl-1h- 31/Marzo/2005
benzimidazol-5-carbonyl}-pyridine-
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2-yl-amino]-propionic acid ethyl
ester methane sulphonate and
use thereof as a medicament
New indications for direct
thrombin inhibitors in the
cardiovascular field

D3 WQ02008009638A2 24/Energ/2008

D1

hitp://worldwide.espacenet, com/publicationDetails/biblioc?7CC=WO&ENR=03074056 A1&KC=A1&F T=D&N
D=38&8date=20030912&DB=EPCDQC&Iocale=en EP

Divulga el compuesto etexilato de dabigatran {pag. 18, reivindicacion 1).

D2
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOCA&II=0&ND=38&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=200503318CC=WOSNR=2005028468A1&KC=A1

Divulga el compuesto ester 3-[(2-{[4-(hexiloxicarbonilamino-imino-metif)-fenilamino]-metil}-1-metil-1H-
bencimidazol-&-carbonit)-piridin-2-il-amino]-propionico del acido metanosulfénico en sus modificaciones
cristalinas | y Il y también como un hemihidrato ademas de su uso como un medicamento. (Resumen,

reivindicacién 1).

D3

http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2008009638A28KC=A2&FT=D

&ND=38date=200801248DB=EPODOL&locale=en EP

Divuiga nuevas indicaciones para inhibidores directos de la trombina tales como dabigatran etexilato en

el campo cardiovascular. (Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 6 compuesto de formula | como se muestra a continuacion;

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciaies, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2 D3
T
Compuesto de formula I f%?mglge_sm de S:?;f#ﬁ;?s Uso del compuesto .
Etexilato de F[zfer Bl 312
dabigatran: {hexiloxicarbon
etil 3-[[[2-[[[4- 'r':;'i'lg'_""m'”&
i ([[thexiloxi)car fenilamino)-
' bonilJaminojimi metil}-1-metil-
% NJ@’K: nometillfenilla | ., s
Y Y 0 e | mino)metil]-1- - i o .«Aa)\m
o A A . bencimidazol i s
metil-1H- . AR B
BO A bencimidazol- | >-Sareoni)- e b0 -
A ! piridin-2-il- S AT
a H gz ] fé' . . amino]— Ec-‘v,\/u\{.-\..
Opcionalmente en la forma de i”r]fzafi%o';ﬂgp']r id propionico del o (s
sus tautomeros y sales 0 a:oat © acido
farmaceuticamente aceptables prop 0 metanosulfénic
del mismo. (D1, Pag. 18 0 en sus
Reivindicacion | Modificaciones
1) cristalinas 1 y Il
y también
como un
hemihidrato
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Las caracteristicas esenciales del compuesto de ia reivindicacion 6 habian sido
divulgadas independientemente en los documentos D1 D2 y D3, los cuales dan a
conocer compuestos cuyas caracteristicas técnicas se traslapan con las del
compuesto de la invencidn, como se detalla en la tabla anterior.

En consecuencia, la reivindicacidon 6 no es nueva, segln lo divulgado en los
documentos D1, D2 y D3.

Las reivindicaciones dependientes 7 a 8 y la reivindicacién 9 que se refiere a una
composicion farmacéutica del compuesto | de la reivindicacién 6, no mencionan
alguna caracteristica que haga nueva a la invencién, por lo cual se considera que no
SON nuevas.

7. Conclusién

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi;

o [tem Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
, D1 WQO03074056A1 | 6-9 . Novedad

D2___| WO02005028468 A1 | 6-9 j Novedad @
, D3 WO2008009638A2 | 6-9 ; 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 término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante y presentarla por escrito

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dlspuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALEAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
0 & Nov, 201

Realizado por. Ximena Andrade.

Revisado por. Consuelo Leguizamon.

Aprobado por: José Luis Salazar Lépez.
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