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Asunto : Solicitud de . patente  para: “Una
composicién de cilobradina sola o en
combinacién con un compuesto !
cardioactivo”

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

0 !s Solicitante

—~"Fecha de
solicitud : 11 de Octubre de 2002
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del

‘SOlicitante en el asunto antes identificado, me refiero al
OflClo No. 11636 notificado por fijacién en lista del 21 de
&septlembre de 2007. Mediante memorial radicado el 17 de

\ﬁnlclembre de 2007 solicité prérroga para atender el Oficio

No.11636.
- 2. Mediante el Oficio No. 11636 se puso en conocimiento
: de1 solicitante el informe del examen de fondo que

‘contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la

- presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones

de la manera siguiente:

NIT 880.041.367-3
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3. Claridad de la solicitud:

3.1 Con relacidén al titulo de la invencién su Despacho

enuncia lo siguiente:

“El titulo se debe modificar de tal forma que no tenga la
palabra uso, ya que esto no se considera como invencidén y
no es patentable de acuerdo a lo establecido en los
articulos 14 y 21 de la Decisién 486”.

Con el fin de atender a la anterior observacién presento un

nuevo titulo como sigue:

“Una composicién de cilobradina sola o en combinacién con

un compuesto cardioactivo”

3.2 Con relacidén al capitulo reivindicatorio su Despacho

establece lo siguiente:

“En la reivindicacién 1 se encuentran términos como
“sustancia bradicardica” y “compuesto cardioactivo”, los
cuales son muy amplios y generales y pueden incluir
sustancias que no estadn comprendidas en la invencién de
acuerdo al capitulo descriptivo, ademids de esto, se utiliza
el término “eventualmente” el cual no permite establecer
especificamente si es uno o son varios los componentes de
los medicamentos de la invencién”.
q “Las reivindicaciones 7 y 8 indican el uso de principios
activos para la preparacién de medicamentos y para el
) tratamiento de enfermedades de miocardio, lo cual no se
considera como invencién y por lo tanto no es patentable”.

e

4. Evaluacidén de la novedad de la presente invencidn:

Su Despacho establece que el documento D1 ES 2200171
afecta la novedad de las reivindicaciones 1 a 6 de la
presente invencién, ya que D1 describe medicamentos gue
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contienen agentes bradicardicos como la zatebradina en
combinacién con uno o mas agentes adrenérgicos para el
tratamiento del paro cardiaco. Asi, una de las
preparaciones descritas en D1 comprende:

e Zatebradina
e Epinefrina

Lo cual contiene un agente bradicdrdico (zetabradina) y un
compuesto cardioactivo (epinefrina) y es f{itil para el
tratamiento de trastornos del miocardio.

Concluye su Despacho que teniendo en cuenta la informacién
del documento D1, se podrian encontrar mis composiciones
farmacéuticas idénticas a las de la actual solicitud, por
lo <cual se puede considerar que los medicamentos
reivindicados en la presente solicitud no cumplen con el
requisito de novedad”.

5. Modificacidén a una solicitud en tramite:

Con el fin de atender a las anteriores observaciones y de
conformidad con el articulo 34 de la Decisién 486, presento
un nuevo capitulo reivindicatorio como sustituto del
anteriormente presentado, el cual comprende solamente una

reivindicacidén que se relaciona con:

Una composicién de cilobradina, sola o en combinacidén con
un compuesto cardioactivo seleccionado de un glucésido
cardiaco el cual es metildigoxina o digitoxina, un
vasodilatador que es nitroglicerina, un inhibidor de ACE
que es captopril o enalapril y un antagonista de

angiotensina II que es losartén o telmisartéan.
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De esta forma, el nuevo capitulo reivindicatorio cumple con
el requisito de claridad establecido en el articulo 30 de

la Decisién 486.

6. Argumentos en favor de la novedad de la invencién

en estudio:

Mi representada afirma que la nueva reivindicacién 1 es

novedosa con relacién a D1 debido a lo siguiente:

La cilobradina empleada para la preparacién de un
medicamento para el tratamiento de enfermedades de
miocardio sola © en <combinacién con un compuesto
cardiocactivo de conformidad con la reivindicacién 1
relacionadas con la hipertrofia no se revela ni se sugiere
en el arte previo. Es decir, la composicién de cilobradina,
sola o en combinacién con un compuesto cardioactivo, fue
encontrada sorprendentemente por 1los inventores de 1la

presente invencidn.

Por otro 1lado, D1 describe medicamentos que deben
comprender el ingrediente activo vasopresina. La nueva
reivindicacién 1 de la presente invencién no comprende la

vasopresina. En consecuencia D1 no afecta la novedad de la

nueva reivindicacidén 1.

7. Conclusidn:

Teniendo en cuenta las modificaciones hechas al capitulo

reivindicatorio asi como los anteriores argumentos,




- concluye que la presente invencién es novedosa frente al

* documento D1 citado por su Despacho.

; Puesto que se han atendido a cabalidad 1las observaciones
- hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente,

. respetuosamente solicito se contindGe con su tramitacién.

8. Anexos:
¢ Nuevo pliego reivindicatorio.
¢ Formulario para modificaciones.

' e Recibo por concepto de modificaciones en solicitud
Q o pendiente.

Sefiora Jefe, ,
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EMILIO FERRERO
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

1@ . SOLICITUDDE

Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

Nimero de expediente: 02.092.076

D Correcclén de Error Material IZ‘ Modlﬁcaclén auna sohcntud
= | Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA T
i I . GMBH & CO. KG - e
Somedad constrtulda y existente bajo las |eyes de| IDENTIFICACION
SOLICITANTE | Alemania. | / o
E Direccién: D-55216 ingelheim am Rhem L ee O D
| . Alemenie o . - lee O o O
o Domiciho* Ingelheim am Rhem e
Sy Alemania el ) Name
. |Teléfono: 54609 70 Fax: 2494070
¥ E-mail:  clientes@cavelier.com . s
" IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccién: Carrera 4° No. 72-35 CC. Bd w~r O
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211 CE. 0 oo [
O APODERADO . .
E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero: 438.019 TP 31.929

" - — . — —

Descrlpclén de la correcclén o modificacién sollcltada -
Presento nuevo capltulo reivindicatorio compuesto por la reivindicacién 1y nuevo titulo: “UNA COM-

POSICION DE CILOBRADINA SOLA O EN COMBINACION CON UN COMPUESTO CARDIOAC-

TIVO” para subsanar las observaciones del exdmen de fondo.

— — i

ws— e o e
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Comprob,ante de pago No, 08-7,429  Fecha:_29 de enero de 2008
Anexos

E‘] Comprobante de pago de la tasa por valor de $103.000.00

D Poderes, si fuere el caso

D Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean

personas juridicas.

'NOMBRE: = EMILIO FERRERO' FIRMA: {M,‘VQL (—\
et A cc. 438019deUsaquénTP.A.31 929
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CAPITULO REIVINDICATORIO

S Una composicién de cilobradina, sola o en combinacidén
" con un compuesto cardioactivo seleccionado de un glucésido
cardiaco el cual es metildigoxina o digitoxina, un

¥ vasodilatador que es nitroglicerina, un inhibidor de ACE

""" que es captopril o enalapril y un antagonista de

angiotensina II que es losartéan o telmisartén.

MGT\MGT\ID-117650\WPC13736
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DEPOSITANTE TIPG PAGD  BANCOD CUENTA No. PABD  FECHA PGD Vr. PAGD
ra - e
CAVELIER ABOGADOS CONSIGNACION  BANCO DE BOGOTA 042754397 2008430  29/01/2008  22,233,000.00
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CANT. RENTISTICD CONCEPTO

TOTAL CONCEPTO

1 30603-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y NMODIFICA 12 MARCAS Y LEMAS COMERCIALES 103,000.00
TOTAL : $ 103,006.00

S0N:  CIENTO TRES MIL PESOS

" RECIBD nﬁm APLICADD AL EXPEDIENTE Ho.

(4 12936 - 3950033
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Oftlce européen des brevets

Europilisches Patentamt
o» European Patent Office

01L-920736

@ Ver&tentlichungsnummer: 0 224 794
A2

® EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG

@) Anmeldenummer: 86116002.6

® Anmeldetag: 18.11.86

@ Int. c1.+. CO7D 401/06 , CO7D 491/04 ,
C07D 223/16 , CO7D 403/06 ,
A61K 31/56

® Prioritit: 27.11.85 DE 3541811

@ Verdffentlichungstag der Anmeldung:
10.06.87 Patentblatt 87/24

Benannte Vertragsstaaten:
ATBECH DE ES FR GB GRIT LI LU NL SE

@ Anmelder: Dr. Karl Thomae GmbH
Postlach 1768
D-7950 Biberach (Riss)(DE)

@ Erfinder: Pslorz, Manfred, Dr. Dipl.-Chem.
Rledlinger Strasse 35
D-7950 Biberach 1(DE)
Erfinder: Heider, Joachim, Dr. Dipl.-Chem.
Am Hang 3
D-7951 Warthausen 1(DE)
Erfinder: Bomhard, Andreas, Dr. Dipl.-Chem.
Dinglingerstrasse 9
D-7950 Biberach 1(DE) _
Erfinder: Relffen, Mantred, Dr. Dipl.-Chem.
Matthias-Erzbarger-Strasse 40
D-7950 Biberach 1(DE)
Erfinder: Hauel, Norbert, Dr. Dipi.-Chem.
Héindelstrasse 12
D-7960 Biberach 1(DE)
Erfinder: Noll, Klaus, Dr. DipL.-Chem.
Im Schonbiick 3
D-7951 Warthausen 1(DE)
Erfinder: Narr, Berthoid, Dr. Dipl.-Chem.
Obere Au §
D-7950 Biberach 1(DE)
Erfinder: Liille, Christian, Dr.
Hansl-Nlese-Weg 12
A-1130 Wisn(AT)
Erfinder: Kobinger, Walter, Prof. Dr.
Beighofergasse 27
A-1121 Wien(AT)
Erfinder: DEmmgen, Jiirgen, Dr.
Eichweg 7
D-7951 Sulmingen(DE)

4 794 A2

Herstellung.

02

N Neue cyclische Aminderivate, diese Verbindungen enthaltende Arzneimitie! und Verfahren zu lhrer

&@ Die vorliegende Erfindung betrifft neue cyclische Aminderivate der aligemeinen Formel

Xerax Copy Centra
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SwDragées zu 5 mg

15

0224 794

Herstollungsverfahron .

Der Wirkstoff, Maisstéirke, Milchzucker und Polyvinylpyrrolidon werden gemischt und mit Wasser
befeuchtet. Die feuchte Mischung wird durch ein Sieb mit |,5 mm-Maschenweite gedriickt und bei ca. 45°C
getrocknet. Das trockene Granulat wird durch ein Sieb mit 1,0 mm-Maschenweite geschiagen und mit
Magnesiumstearat vermischt. Die fertige Mischung preft man auf einer Tabiettenpresse mit Stempeln von 7
mm Durchmesser, die mit einer Tellkerbe versehen sind, zu Tabletten. Tablettengewicht; 120 mg

Beispiet i

1 Dragéekern enthilt:

Wirksubstanz 5,0 mg
Maisstirke 41,5 mg
Milchzucker 30,0 mg
Polyvinylpyrrolidon 3,0 mg
Magnesiumstearat 0,5 mg

80,0 mg

llun ran

Der Wirkstoff, Maisstérke, Miichzucker und Polyvinylpyrrolidon werden gut gemischt und mit Wasser
befeuchtet. Die feuchte Masse drlickt man durch ein Sieb mit | mm-Maschenweite, trocknet bei ca, 45°C
und schidgt das Granulat anschlieBend durch dasselbe Sieb. Nach dem Zumischen von Magnesiumstearat
werden auf einer Tablettiermaschine gewdibte Dragdekeme mit einem Durchmesser von 8 mm gepreft. Die
so hergesteliten Dragéekerme werden auf bekannte Weise mit einer Schicht Uberzogen, die im wesentlichen
aus Zucker und Talkum besteht. Die fertigen Dragées werden mit Wachs poliert.

Dragdegewicht: I30 mg

Beispigl lll
Amuilon 2y § mg 3

1 Ampulie enthiit:
Wirksubstanz 5,0 mg
Sorbit 50,0 mg
Wasser {lr Injektionszwecke ad 2,0 mg
Hergtollungsverfahren

In einem geeigneten Ansatzgefd8 wird der Wirkstoff in Wasser fllr Injektionszwecke gelist und die

L8sung mit Sorbit isotonisch gestelit.

Y
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Abogado
EMILIO FERRERO
ASUNTO Radicacion 02-92076
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Oficio . +b229
Folios 005
Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) | x Cap. | Cap. Il X
No. Sol. internacional PCT/EP01/04034

Fecha de Presentacioén Internacional. 07/04/2001

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 46 a 53 como se radicé inicialmente

. Reivindicaciones: Folio 162 modificado segln respuesta del solicitante

Prioridad: Folio 1 DE 10018401.4 del 13/04/2000.

Respuesta del solicitante: Folios 156 a 163.

2. Objeto de la invencion

Titulo: COMPOSICION DE CILOBRADINA SOLA O EN COMBINACION CON UN
COMPUESTO CARDIOACTIVO.

Objeto de la invencién: El objeto de la solicitud consiste en una composicién de
Cilobradina  ((+)-3-[(N-(2-(3,4-Dimetoxifenil)-etil)-piperidin-3-il)-metil]-7,8-dimetoxi-
1,3,4,5-tetrahidro-2H-3-benzazepin-2-ona) sola o en combinacién con un compuesto
cardioactivo para tratar enfermedades del miocardio.
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El problema planteado en la solicitud es la necesidad de proveer composiciones
farmacéuticas para el tratamiento de enfermedades cardiacas.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion de Cilobradina sola o en combinacion con otro compuesto cardioactivo.

Reivindicacion 1: Una composicién de Cilobradina ((+)-3-[(N-(2-(3,4-Dimetoxifenil)-
etil)-piperidin-3-il)-metil]-7, 8-dimetoxi-1,3,4, 5-tetrahidro-2H-3-benzazepin-2-ona) sola
o en combinacion con un compuesto cardioactivo seleccionado de un glucésido

cardiaco, un vasodilatador, un inhibidor de la ECA y un antagonista de angiotensina Il .

Se catalogé el objeto de la invencion segun la IPC en la categoria A61P 9/00.
3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De las composiciones farmacéuticas de la reivindicacion 1 Gnicamente se
encuentran sustentadas en la descripcion las que corresponden a Cilobradina sola
junto con portadores farmacéuticamente aceptables (folios 49 a 53), por lo tanto las
composiciones que comprenden Cilobradina combinada con otro principio activo
cardioactivo, corresponden a materia que no esta comprendida en la invencion.

4. Determinacion del Estado de la Técnica
Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la

cual se reivindica prioridad es 13/04/2000, se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de

N Documento Titulo publicacién

Cyclic amine derivatives, medicines
D2 | EP 0224794 | containing these compounds and process for | 10/06/1987

their preparation

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

Se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la
solicitud en estudio.

Novedad: (articulo 16 D 486)

La reivindicacion 1 de la solicitud reivindica una composicién de Cilobradina ((+)-3-
[(N-(2-(3,4-Dimetoxifenil)-etil)-piperidin-3-il)-metil]-7,8-dimetoxi-1,3,4, 5-tetrahidro-2H-
3-benzazepin-2-ona) sola 0 en combinacién con un compuesto cardioactivo.

El documento D2 (pagina 39) describe una composicién farmacéutica de cilobradina
((+)-3-[(N-(2-(3,4-Dimetoxifenil)-etil)-piperidin-3-il)-metil]-7,8-dimetoxi 1,3,4, 5-tetrahidro
2H-3-benzazepin-2-ona) para el tratamiento de cardiopatia isquémica.

Como se puede apreciar, D2 divulga una composicion de cilobradina idéntica a la
reivindicada en la solicitud, por lo tanto no cumple con el requisito de novedad.

b0
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5. Conclusion

\‘V

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

N° Documento Reivindicaciones Afectadas | Requisito que Afecta

D2 | EP 0224794 1 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta 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.

/ F Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispyesto en el numeral 5.2, literal e), del
~ capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

g Jefe de Divisioff de Nuevas Creaciones

b El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

,i;/)\ 5 JUi, 2008

H EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 1098 Cédigo No. 202077
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