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GIANCARLO MARCENARO JIMENEZ.
Superintendente Delegado Para la Propiedad Industrial

EXPEDIENTE: 02-091.881

ASUNTO: Solicitud de patente a nombre de
Novartis AG.

Estimado Doctor:

En mi calidad de apoderada de la sociedad solicitante de la patente de la referencia
manifiesto a usted lo siguiente:

1. Mediante memorial radicado en ese despacho el 06 de septiembre de 2005, el
cual no ha sido resuelto aln, di respuesta a las oposiciones presentadas.

2. En vista de que ha transcurrido MAS DE 1 ANO, sin que se haya
atendido dicha solicitud, ruego a usted se sirva ordenar a quien corresponda
que se expida un acto administrativo mediante el cual se declare infundada tal

oposicién
represento.

Cordialmente,

y se oforgue la patente citada a nombre de la sociedad que

JIMENA ESCOBAR E

CC 39.779.452 de Usaquén.

T.P. 68228
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Evento 001
Actuacién 430
Follos 010

Como resultado del examen de patentabllidad de ia solicitud de patente de invencién N°
02 91881, realizado segin el articulo 45 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcion: follos 24-44

. Ejemplos: folios 45-54

. Capltulo relvindicatorio estudiado: follos 151-154

. Observaclones presentadas: folios 71-138

. Respuesta a las observaciones presentadas: follos 144-149

. Se reivindica prioridad presentada en Estados Unidos, el 12.04.00, bajo el nimero
60/106742

Objeto de la Invencién

Seguln las reivindicaclones 1 a 8 de la presente solicitud, se refiere a una composicién
farmacéutica que comprende: (1) un inhibldor de la aldosterona sintasa, (I} un antagonista
del receptor AT1 0 un antagonista del receptor AT1 combinado con un diurético y (lll) un
vehiculo farmacéuticamente aceptable..

Clasificacién intemacional de patentes A 81 K 31/00
Anidlisls a las oposiciones presentadas y a la respuesta a tales oposiciones
realizadas por el solicitante

Después de la lectura de los argumentos presentados por el sefior José Luls Reyes, asl
como de la respuesta por parte del solicitante se concluye lo siguiente:



-

Las oposiciones presentadas por ol Dr. Reyes se fundamentan en que la solicitud busca
obtener exclusiva sobre el uso de composiclones farmacéuticas y métodos de tratamiento
Ademas, asegura que la reivindicacién 8 no es nueva porque la combinacién de un
inhibidor de AT1 con un diurdtico hace parte del estado de la técnica, y que los
compuestos que se reivindican como inhibidores de sintasa de aldosterona no lo son.
Finaimente asegura que a la luz de los documentos que presenta, la solicitud carece de
nivel inventivo, puesto que s una yuxtaposicién obvia de compuestos..

El solicitante argumenta en su respuesta a las oposiciones que se presenté un nuevo
capltulo reivindicatorio y que la presente solicitud es novedosa, puesto que la novedad es
absoluta en relacién a los documentos del estado de la técnica; en cuanto a la objecién de
nivel inventivo el solicitante asegura que sl hay salto inventivo por la combinacién
especifica de componentes de la presents solicitud.

Teniendo en cuenta lo anterior, en la oposicién se demuestra que anterior a la fecha de
prioridad reivindicada, el estado de la técnica muestra de manera clara la existencia de
compuestos inhibldores de sintasa de aldosterona y su aplicacién en patologlas como
hipertension, edema, eic.; de Iigual manera se demuestra la utilizacién de dichos
compuestos en trastornos urinarios y fibrosis. También es claro que se demuestra la
utilizacién del compuesto Eposartan para el tratamiento de hipertensién y falla cardiaca.
En cuanto a la respuesta del solicitante, si bien ya no se reivindican métodos de
tratamiento nl usos en el nuevo capltulo reivindicatorio y que se demuestra que las
composiciones que se pretenden proteger son nuevas, es claro que éstas sl sa derivan del
estado de la técnica citado en la oposicion..

En concluslén, las oposiciones presentadas son fundadas y se tendrén en cuenta para la
evaluacién del nivel inventivo de la presente solicitud.

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la declslén 486 establece que “Las reivindicaciones definirén la materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcién”

El capitulo reivindicatorio se relaciona con términos como “inhibidor de aldosterona
sintasa®, “antagonista del receptor AT1" y “diurético”, los cuales son muy amplios y pueden
abarcar compuestos que no se encuentran en la descripcién.

Los ejemplos de formulacién que se dan en la presents solicitud no corresponden con la
materia que se reivindica (composiciones de diferentes principios activos), es decir las
formulaciones de los ejemplos 1-7 contienen Unicamente valsartdn y el ejemplo 8
dnicamente contiene fadrozol.

Finaimente, no hay pruebas de |a existencla de ensayos que sustenten la actividad de las
composiciones de la presente solicitud.

En conclusion, el capitulo reivindicatorio no se encuentra enteramente sustentado en la
descripcion.

Favor hacer las aclaraciones y comecciones del caso.

Determinacién del estado de la técnlca:

Consultadas las fuentes de informaclén con que cuenta este despacho, se encontraron los
sigulentes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
12.04.00-, relacionados con la materia de ia presente solicitud:



N° | Documento Titul Fecha de
publicacién
1 [US 5252565 | .pqiamides halostil-sustituidos inhibidores de |  12.10.93
enzima®
2 | WO 9803180 | "Uso de esteroides moduladores de la 20.01.08
function sexual para el tratamiento de heridas
y desdrdenes fibrdticos”
3 | US 5972921 | "Uso de inhibidores de aromatasa en el
fratamiento del decrecimiento de la relacién 26.10.99
andrégenos-estrégenos y la disinergla del
esfinter detrusor uretral en hombre™
4 | WO 0002543 | “Método de tratamiento y composicion 20.01.00
farmacéutica”
5 | WO 9945779 | "Nuevas composiclones de eprosartan” 16.09.99
68 | FR2768821 | “Derivados de 1,3-oxazolinil.bifenilo, su 05.02.99
procedimiento de preparacion y su utiiizacléon
como intermediarios de sintesis”
7 “Regression of Hypertrophy After Myocardial 1996
Infarction Is Producad by the Cronic Blockade
of Angiotensin Type 1 Receptor In Rats"

Evaluaclén de los requisitos de patentabllidad:

El artfculo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina establece que:
*Los palses miembros oforgarén patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean suscepltibles de aplicacién industrial"

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 4868 de la comisién de la comunidad andina,
se procedié a evaluar los requisitos de novadad, nivel inventivo y aplicacién industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la Invencién reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacién del NIVEL INVENTIVO

El art. 18 de la Decision 486 contempla "Se consideraré que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondients, esa Invencién no hublese resulfado obvia ni se hublese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

US 5252585 ensefia que los inhibidores de la sintesis de aldosterona son (tiles en la
hipertensién asoclada con hiperaldosteronismo.

WO 98803180 enseiia el uso de anastrozol o exemestano en el tratamlento de fibrosis

US 5972921 se relaciona con el uso de Inhibidores de aromatasa como anastrozol,
fadrozol, exemestano para el tratamiento de la obesidad

WO 0002548 ensefia el uso del valsartan en combinacién con un bloqueador de canales
de calcio para el tratamlento de hiperensién, insuficiencla renal

WO 0945779 ensefia la combinacién de eprosartdn con un diurético como
hidroclorotlazida



FR 2766821 ensefia que Ibesartdn, candesartan, y losartan pueden ser usados en el
tratamiento de hipertension y falla cardiaca

E! articulo "Regression of Hypertrophy After Myocardial Infarction is Produced by the
Cronic Blockade of Angiotensin Type 1 Receptor in Rats” muestra que el compuesto E-
4177 tiene efectos benéficos en ratas con falla cardiaca congestiva crénica

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar una composicién que
comprende un inhibidor de ia aldosterona sintasa, en combinacién con un antagonista del
receptor AT1 y opclonalmente un dlurético, es una derivaclén evidente del estado de la
técnica ya que una persona versada en la materia combinaria los compuestos que se
relvindican cuya funcion es conocida, tal como lo ensefian los documentos citados y
llegaria a las composiciones que se pretende proteger, ya que es usual combinar
compuestos conocidos con accion farmacéutica conocida para tratar una enfermedad en
comun, tal como ocurre con las composiciones de ia presente solicitud.

Finalmente no se demuestra con cifras, tablas o grificas que las composiciones de la
presente solicitud presentan el efecto mejorado o sinérgico en relaclén al uso de cada
compuesto por separado, tal como se dice dentro de la descripcidn (ver folio 28 y folios
37-38).

En conclusién los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

N° Documento Relvindicaclones Requisito que
Afectadas afecta

1 US 5252565 1-8 Nivel Inventivo
2 WO 8803180 1-8 Nivel Inventivo
3 US 5872021 1-8 Nivel Inventivo
4 WO 0002543 1-8 Nivel Inventivo
5 WO 9945779 1-8 Nivel Inventivo
6 FR 2766821 1-8 Nivel Inventivo
7 "Regression of Hypertrophy After 18 Nivel Inventivo

Myocardial Infarction is Produced

by the Cronic Blockade of
Anglotensin Type 1 Receptor In
Rats”

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 dias contados
a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la conceslén, se denegara la patents.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal @), del
caplitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

pedes de Vergel
ision de Nuevas Creaciones 0 9 FB. Eﬂ?
El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Nimero 0139 Codigo 202024
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(111 Patent Number: 5,252,565

Peet et al. [4s] Date of Patent: Oct. 12, 1993
[34] HALOETHYL-SUNSTITUTED STEROID 3204448 1171966 €08 e mesomarem: 352/632
7S] Inventors: Nertom P, ;W.JO'N-I FOREIGN PA

Joknet .ml IP: 0434571 671991 Emropesn Par. OfL .

Burkiart, West Chester, all of Chio OTHER PUBLICATIONS

[73] Amignee: Marvell Dow Pharmacenticals Iue.,
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[21] Appl No: 755,710

(22] Filed: Bep. 6, 1991

Related US. Applicstions Data
[63] Continuation-in-part of Ser. No. 303,191, Agy. 2, 1990,
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[30]  Foreign Application Priority Data
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57 ABRSTRACT

The present invention i directed to a group of com-
pounds which are hsloethyl substituted steroidal en-
xyme inhibitors. These componmnds are nsefol as aromas-
tase, 19-hydroxylase, and aldosterone hiosynthesls in-
hibitors and they are prepared from the corresponding
epoxide,

{Boston,

12 Chaims, No Drawings
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(57) Abstract
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(54) THie: NOVEL COMPOSITIONS OF HPROSARTAN
(57) Abstract
This invention relstes to & novel composition

oprosartan, or 8 ealt, salvate, or

themof, in particulate foxm, a

process for lts production snd methods of using the compasition to block sngloterain 11 reteptors and t treat hyperteralon, congestive hoart

fhlture and renal faflore.
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Qus esta Superintendencia profirid Resoluclén No. 14803 de 25-MAY-2007. Que el contenido de |a parte resolutive es como sigus: B
Superintendernts de Induatria y Comerclo.

Para notificar a los Interesados, se fija al
COMERCIO, por el término de {10) dlez d

Secretaria General Ad-Hoc 12-JUN-20
Secretaria General Ad-Hoc

EDICTC No. 9847

. RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Neger o priviegio de patente de Invencidn para la sollcitud

comaspondiants 8 "NOVEDOSO USO MEDICO DE INHIBIDORES DE SINTASA DE
ALDOSTERONA SOLOS O EN COMBINACION CON ANTAGOMNSTAS DEL RECEPTOR
AT-1", que entrd an fase nacions! en virud del Tratado de Cooperacidn en Matera de
Patantss (PCT). .

ARTICULO SEGUNDO: Notificar parsonaimants e contenido de la presents resolucidn
& ladoctora Jimana Escobar Uribe, en su calided de apoderada de Novartis AG., y al doctor
Josd Luis Reyes Vilamizar, en su calidad de apoderado de la sociadad oposiora
Tecnoquimices S.A., entregiindoles copia de la misms, adviriéndoles que conim ella
procade ol recurso de reposicin intarpussto ante ol Superiniendente de Industria y
Comercio, del cual podrin hacer uso al momento de la nofificacién o dantro de los 5 diss
hibles sigulentes a elia.

NOTIFIGUESE Y CUMPLASE .
Dada en Bogotd, D.C., a los 'zsm 220

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

http://docs.sic.gov.co/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=12-6-2007&kini=80

DICTO en lugar visible al pablico en la SUPERINTEN E INDUSTRIA Y
contados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.
Esle edicio sa desfija hoy 26-JUN-2007 a fas 4:30 p.m.

08/06/2007



