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1. Yo, Emillo FERRERO, identificado como aparece al pie de ml fima,

actuando como apoderado en ef asunto de la referencia, atentamente, sollcito se efectie
el examen de patentabilidad de la solicitud en referencia presentada de acuerdo con el
Capftulo II del PCT y segiin lo establecido en el articulo 44 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el reclbo
por valor de $177.000.00, que corresponde a la tasa fijada segin lo dispuesto en la
resolucién No. 37323 del 30 de didembre de 2003.

. 2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este
recibo, para que se efectie dicho examen y se continlie con el trdmite de {a solicitud.

Bogotd, 11 MAYD 2004

Seriora Jefe, :‘ . C |

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

LO 13736 841 017 1
PRP/PRP/ID-000248/WPC13736

NIT. 860.041.367-3
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCI}A

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-77338

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
- PCT, FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No
534, DE FECHA 28 DE NOVIEMBRE DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 25 DE FEBRERO DE 2004.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabllidad so pena de que la solicitud calga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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« Woods, Anthony John
London NW1 2BN (GB)
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(74) Rapressntative
Simpeon, Alisan Elizabeth Fraser st al
Urquhart-Dylms & Lard,
30 Welbesk Sirest
London Wil 7PQ (GB)

(54) Prokinetic agents for treating gastric hypomotilty and reisted disordare

{67) The Invention describes the use of PDE4
{phoephodiasterase-4) inhibitors in the treatment or pre-
vention ol gestric stasis resulting fram hypomotiiity of
the stornach (with delayed emptying of the liquid andvor
eciid contents of the stomach),

Mor parficuiarly sald inhibitors are Indazole derlv-

‘gtivas auch as (1H-indazol-8-yl)-cycioheaxane or cy-

ciohexane carhenylic aclkd darivatives, carbonitriies,

amides or asters thamal. Gastric or gastrointestinal dis-
orders, which may aleo bo caused by adverse effects of
thempautic agents, of surgical operations or concornl-
tant or secondary aspacia of ancther disease, which In-
clude pein, nausea, vornlting, heartbum, posiprandial
discomiart, indigestion and gasto-asophagaal refiux,
can be preventad or treated with pharmacseutical com-
pasitiona containing saki PDE~4 indazols inhibitore,

Pristed by Jowss, 7HI0Y PARMS FF)



EP 1040 829 A2

SCHEME 7

) R‘
F N Base F N

[0158] The compounds of the Formules JXXVIll through JOOMVIII may have asymmetric carbon etorne and thersfors
exiat |n different enantiomeric forms. Diastersomeric mbdures can be saparated into their indivicusl diasteracrmamns on
the basis of their physical chemicel differances by msthods known i those skilied in the art, for example, by chroma-
tography or (ractional crystaliizetion. Enantiomens may be separated by converting the enantiomeric mixtures into a
diastersomeric mixture by reaction with an appmpriate optically active compound, .., alechal, saparating the dias-
tsreomers and converting, e.p.. hydrolyzing, the individual diastersomers to the comesponding pure enantiomers. The
vaa of all such lsomeres, including diasterscmer mbxduras and pure snantiomers, are conaidenad tobe part of the presant
Invantion.

[0168] Further detaile conceming the above-dentiied synthesia methods which are prefered for preparing the
sbova-recited praferrad compound of Formula (1A) or (18), may be found in copanding U.S. Berial No. 08153782
(Attomay Docket No. PC10004A), filad Saptember 15, 1988, which s incarpamated herein by refenence in s entlrety
Stil further detalis concaming synthesls mathads for the compounds of Formula (1A) or (IB) may be found in () co-
panding U.S, Serlal No. 08883904 (Alomey Dockst No. PC22818), filsd Aprll 1, 1897, which is Incorporated hareln
by reference In he entirety, and which was published an November 13, 1897 as WO §7/42174; () provisional U.S.
Serlal No. 50/025448 (Attomey Dockst No. PCB282), fled Seplamber 4, 1886, copending as PCTABS701023 flisd
August 25, 1887, which Is Incorporated herein by refersncs in e entivety, and which was publshed on March 12, 1888
as WO DB/00081; () copanding U.8. Serial No. 08/888358 (Attamey Dockat No. PC8283A), filsd June 5, 1887, which
Is incorporatad herein by referencs in its entirety, and which was published on December 31, 1887 as WO 97/45702;
and (M copending U.S. Serial No. 08/B82275 (Attomey Doclet No. PCB284A), filed Juns 25, 1887, which Is Incorpo-
rated herein by referencs In its entirety, and which was published on January 7, 1888 as EP 818357,

1. A mathod of treating or preventing siasis in all or any pat or parts of the siomach of a paiient In need of such
treaiment, wharsin sald etasis resulta from hypornotiity in asid stomach or part thersol, comprising administering
o said patient a therapsutically effectiva amount of an inhbitor of phosphodiesianase-4 (PDE4), Including leozyme
subtypes thereal, sufficlant to restore normal motlity to ealkd petlent, whereln saki PDE4 inhiblior comprises a
compound of Formula (IA) or (IB):

o
R; N R;
R R
{IA) (1B)

and to prarmaceutically acceptable salts therect, wherain:

= Risamember independently selected from the group conalsting essantially of hydrogen, (C,-Colaliyt <(CHp),
(C5Cyg) cycloalkyl wherain n s an integer eelected from 0, 1, and 2; (C,-Cq) alkowy(C,-GCy) alkyl; (Co-Cy)
alkanyl; {CHy),(Cy-Cy) hatarccyclyl whersin n Is an Integer eslacied from 0, 1, and 2; and {Z1),@%),(Cy-C.o)
aryl whérein b and c are integer indapendactly selected from 0 and 1, Z! s (C,-Cy) aliylene or (Co-Cq)
alkenylens, and Z2 Is O, S, 80,, or NR1S; and further whersin saki heterocyclyl ls a membar indepandantly
selecied from ths group conelsting essentially of acridny!; benzimidarolyl; banzodicxoiane; 1,3-benzodioxol-
Syt baro| bjfuranyt; benzo{ bjthlophenyt; benzxoarolyl; benzthiazolyl; carbazolyl cinnolinyt, 2,3-dihwxdroben-

L1
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Cls-4-cyano-4-(1-cyciobutyl-3-sthyl-1H-indazol-6-yl)cyaiohaxanecarboxylic acid;

Tans-4-cyano-4-{1-cyclobutyl-3-sthyl-1H-Indazol-8-yi)-cycichaxanscarboxyllc  acki  8-Brome-3-ethyl-1-
{4-fluorophanyl)-1H-Indazole;

#{3-EthyH-{4-Tuorophenyl)-1H-indazol-8y1}-4-ydrarycyc chaxanecarboxylic acid athyl ester;
4-Cyano-4-{3-athyl-1-{4-fluoraphenyl)-1H-Indszol-8-yllcyclohaanecarboxylic ackd ethyl aster;
4{3-Ethy}-1-{4-luoropheny()-1H-indazol-8-yljcycichax-3-anecarbeaxylic acld othyl ester;
4-Cyano-4-(1-cyciohexyl-3-sthyl-1H-indazol-8-i}-cyclchexanacarboxylic acki ethyl ester;
Cla-4-Cyano-4{3-eihy*1-{4-flucrophenyi)-1H-ndazol-8-yilcyclchaxanacarbaxylc acid;
4{3-Ethyl-1-(4-luaraphanyl)-1H-indazo}-8-yflcydohex-3-anacarhouylic ackt; and
4{1-Cyciohexyl-3-athyl-1H-incinzol-8-y)4-hydrawycyciohaxanecarbaryllc ackl

10. A pharmaceutical composition comprising (3 a pharmaceutically acceptable carrier; () an amount of an nhibkor

of phoaphodisstamae-4 (PDE4), inciuding lsazyme subtypes thereal, which la therapeutically sufficlent o treat or
provent sineis in ail or any part or parts of the stomach of a patient in nesd of such tretment, whereln said siesis
results from hypomotlity in asid stormach or part thereof caused by a therapeutic agent which causss or Is known
1o causs gastric hypomotilty or related gastric or gastrointsstinal discrders when administared to aald patient bn
thempeutically effactiva amounts, wherein said inhiblior of phosphodicsterase-4 (PDE4) comprises a compourd
of Formula (IA) or (1B8) as defined in Claim 1; and (i) a therapeutic agent which causes or Is known o catise gastric
hypomatility or relatsd pastric or gastrointestinal disorders when adminlatered 1o sald patient in therapeutically
effactive amounis, wherein sald therepeutic agent comprisas one or mors mambers Indepandently selected from
the group conalating sasantially of analgesics acting by inhibition of prostagiandin synthesis; antacice which contain
calcium carbonate or eluminum hydraxide; anticholinergic agents; antidiarheal agents; antihistamines which are
H, blockare or have an antichoBnergie effact; antiparkinsonian drugs which have an anticholinargic effect; barhum
sulfate; coricostaroide; cionidine; diuretics which causs hypokaiemia; ganglionic biocking agants; heavy metals;
immtives; lithium; moncamine cxidass inhibiiors; muacie relaxants; octrectide; apioids; phenothiazines having an
enticholnergic offect; polystyrene resins, propranciol; tricyclic antidapressants having an anticholinergic effecs;
and vorapamil

f2
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY C MERCI
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Bogot4, D.C.,

Doctor 4348

Emillio Ferrero Oficlo’ N¢
Apoderado

BOEHRINGER INGELHEIM

PHARMA GMBH & CO. KG.

REFERENCIA Radicacién 03 77336
Trimite 002
Evento 001
Actuaclén 430
Follos 008

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién
N° 03 773386, realizado segun el articulo 45 de la decisién 488 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

E! petitorio de la solicitud naclonal en donde se hace mencién al documento
de prioridad relvindicado DE10110772.2 de fecha 07/03/2001.

El reporte de blisqueda intemacional junto con su traduccién correspondiente
enlos follos4a9.

La solicitud internacional que corresponde a CAPITULO Il y el petitorio PCT
que se encuentra en los follos 10 a 27.

El reporte del examen preliminar intemacional que consta de 8 péginas que se
encuentra en los folios 29 a 34.

El petitorio de la solicitud intemacional que se encuentra en los folios 35 a 55.
La traducclén de la solicitud intemacional que consta de un resumen y un
capltulo descriptivo y se encuentra en los folios 56 a 76.

Los ejemplos que ilustran la invencién en los folios 77 a 79.

El capltulo reivindicatorio conformado por las cldusulas 1 a 35 tal como fue
presentado en la solicitud original en fase internacional que se encuentra en
los folios 80 a 83.

Los dibujos que acompafian la invencién y se encuentran en los folios 84 a 86.
El primer examen de forma realizado a la solicitud en fase naclonal de oficio
No. 1338, que se encuentra en el follo 93.

El memorial de fecha 31/10/2003 mediante el cual se allega la traduccién del
examen preliminar intemacional que se encuentra en los folios 84 a 117.

La solicitud de examen de patentabilidad Junto con el pago de la tasa
comrespondiente, allegada mediante memorial de fecha 11/05/2004, que se
encuentra en los folios 118 y 119.

2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicitud hace referencia a un “Nuevas composiciones de medicamentos sobre
Ia base de agentes anticolinérgicos e inhibidores de PDE-IV”



¢ Relvindicaciones 1 a 6:

Se reivindica un medicamento caracterizado por un clerto contenido de uno o varios
agentes anticolinérgicos (1) en combinacién con uno o varios agentes Inhibidores de
PDE-IV (2), eventuaiments en forma de sus enantidmeros, de mezclas de los
enantiémeros o en forma de los racematos, eventuailmente en forma de los solvatos
o hidratos asi como eventualmente en comin con una sustancia auxiliar
farmacéuticamente aceptable.

En particular se reivindica el medicamento que se encuentra contenido en una Unica
forma de presentacién o en dos formas de presentacién separadas.

El compuesto (1) se selecciona del grupo que consiste en: sales de tiotropio, sales de
oxitropio, sales de ipratroplo. Y dicha sustancla se encuentra en forma de cloruro,
bromuro, yoduro, metano-sulfonato, sulfato o p-foluen-sulfonato.

El compuesto (2) se selecciona del grupo que consiste en: enprofilina, roflumilast,
ariflo, Bay-198004, CP-325,3608, BY343, D-4396 (Sch-351591), V-11204A, AWD-12-
281, asl como los heterociclicos nitroganados de la férmula general (2a):

H 0
M AN R

XX
L..._ N

.

Se reivindica el medicamento en el cual las relaclones en peso de (1) a (2) estin
sustituldas en un Intervalo de 1:300 a 50:1, preferiblemente de 1:250 a 40:1.

¢ Relvindicaclones 7 y 8:

En particular se reivindica el medicamento caracterizado porque en una aplicacién se
administra una dosificacién de la combinacién de las sustanclas activas (1) y (2) de
0,001 a 10.000ug y preferiblemente de 0,1 a 2.000ug.

e Relvindicaclones 0 a 11:

Se reivindica un medicamento caracterizado porque la forma de presentacién
seleccionada es aquella apropiada para inhalacién en forma de polvos para inhalar,
aerosoles dosificables con un contenido de gas propulsor y soluciones 0
suspensiones para inhalacién, exentas de gas propulsor.

Se reivindica el medicamento caracterizado porque es un polvo para inhalacién que
contiene las sustanclas activas (1) y (2) en una mezcla con sustanclas auxiliares
fisloldgicamente inocuas, seleccionadas entre el grupo que comprende:
monosacéridos, disacaridos, oligo y polisacaridos, polialcoholes, sales o0 mezclas de
estas sustanclas atndilares entre sl.

« Relvindicaclones 12 a 20:

Se relvindica un polvo para inhalar que se caracteriza porque la sustancia auxiliar
presenta un tamafio medio méximo de particulas de hasta 250um y preferiblemente



126,
entre 10 y 150um

Se reivindican las cépsulas caracterizadas por un cierto contenido de un polvo para
inhalacién segun la relvindicacién 11 ¢ 12.

Se reivindica un medicamento caracterizado porque es un polvo para inhalacién que
como constituyentes contiene solamente las sustancias activas (1) y(2). En particular
se reivindica el medicamento caracterizado porque se trata de un aerosol para
inhalacién con un contenido de gas propulsor, que contiene las sustancias activas (1)
¥ (2) en forma disuelta o dispersa. Y como gas propuisor contiene hidrocarburos tales
como n-propano, n-butano o isobutano o hidrocarburos halogenados tales como
derivados fluorados de metano, etano, propano, butano, clclopropano o ciclobutano,
o TG134a, TG227 o una mezcla de elios.

» Relvindicaciones 21 a 31:

Se relvindica una solucién o suspensién para inhalaciin caracterizada porque el vaior
de pH es de 2 a 7 y preferiblemente 2 a 5.

Se reivindica una solucién o suspension para inhalacién caracterizada porque el pH
del medio se ajusta por medio de un 4cldo selecclonado del grupo: acido clorhidrico,
acido nitrico, acido bromhidrico, acido sulftrico, dcido ascérbico entre otros...Y
evaentualmente contiene otros co-disolventes y/o otras sustancias auxillares.

o Reivindicacién 32 a 35:

Se reivindica el uso de una capsula en un Inhalador preferiblemente en un
“handihaler”.

El uso de la solucién para inhalacién para nebulizacién en un inhalador de acuerdo
con el documento W0O9114488 o en un Inhalador de acuerdo con el documento
WO09712687.

Una vez catalogada la invencién ésta sa clasifico en la seccion: A 61 K >/ de la
Clastificacién internacional de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 28 de la Decision 486 contempla que: “La descripcidén deberd divuiger Ia
invencion de manera suficienfemente clara y completa para su comprension y para que una

persona capacitada en la materia técnica comespondiente pueda ejecutaria. La descripcién de
la Invencion indicard el nombre de la invencidn e Incluird la siguiente informacidn:

c) una descripcién de la invencién en términos que permitan la comprensién del problema
técnico y de la solucién aportada por la invencion, exponfendo las diferencias y eveniuales
ventajas con respecio a la tecnologla anterior;

El articulo 30 de la Declsién 488 contempla 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®.

» Esta Dependencia, dado cumplimiento a los articulos 28 y 30 sobre suficiencia
y claridad de la solicitud se permite sefialar lo siguiente:



27T
Sl bien es cierto se establece en la cldusula (1) que se pretende proteccién para las
composiciones que contengan uno o varios agentes anticolinérgicos con uno o varios
inhibidores de PDE 1V, resulta claro para una persona versada en el arte que el
efecto inesperado y sorprendente de las combinaciones farmacolégicas no reside en
la actividad terapéutica indlvidual de los farmacos ni en la suma arlimética de sus
efectos, por el contrario la ventaja comparativa y el en la regla técnica tiene su

asiento en el hecho resultante de combinar los principios activos el cual genera un
incremento sustancial de la respuesta terapéutica gue no comesponde precisamente
a la suma de los efectos individuales, io que se conoce en farmacodinamia como
sinergismo.

Este hecho debla encontrarse suficlentemente divuigado en el aparte descriptivo y
ser objeto de comprobacién estadistica mediante la medicién de pardmetros
farmacodindamicos que permitleran evidenciar el efecto inesperado en una curva
dosis- respuesta que demostrara la potencia relativa de los activos combinados que
se Involucran en el sinergismo farmacodinamico, respecto de la administracién
independiente de los compuestos, hecho este que nunca se menciond a lo largo del
capitulo descriptivo y que como blen se interpreta del alcance del articulo 28 deblé
ser objeto de presentaclén al momento de la radicacion de la solicitud en estudio.

e También es claro que se pretende proteccion para una generalidad de
mezcias, amparadas todas bajo las categorlas farmacolégicas que se
producen cuando se discriminan los compuestos por el mecanismo de accion.
De esta forma cuando se habia de agentes anticolinérgicos e Inhibidores PDE
IV se hace alusién a una gran variedad de sinergismos farmacolégicos
derivados todos de la gran variedad de mezcias que se pueden obtener de
combinar todos los compuestos anticolinérgicos con todos los Inhibidores PDE
V.

Esta situacién no permite realizar una interpretacién Inequivoca del objeto real de la
invenciébn y genera falta de claridad en tomo a la caracteristica esencial de la
invencion y a los elementos (compuestos activos - excipientes) y proporciones de
elios que constituyen la combinacién farmacoldgica y que caracterizan el efecto
farmacodinamico inesperado: El sinergismo.

En consecuencia, se requiera al interesado para que precise las caracteristicas
esenciales de la formulacidn, los elementos que la componen y las proporclones que
hacen a la combinacién clara, concisa y suficlentemente definida, para ello se
requiere caracterizar las mezclas que son objeto de estudio, en particular aquellas
que generaron los efectos inesperados y sorprendentes.

e El uso de nombres y cédigos comerciales para definir compuestos que
conforman la composicion farmacéutica tampoco permite una determinacién
inequivoca del alcance de la Invenclién, por elio tamblén se requiere al
interesado para que elimine de su solicitud los tdrminos que hacen alusién a
codigos de productos comerciales, que no se encuentran debidamente
incluidos dentro de la denominacién comun intemacional para productos
farmacéuticos.

Como ya se sefiald el sinergismo, el comportamiento fammacologico y
farmacodindmico de un compuesto depende Gnica y exclusivamente del compuesto
que produce la accién, de su mecanismo y obviamente de sus propledades quimicas
y fisicas, de esta forma una interpretacién inequivoca del alcance de las
combinaciones solo puede producirse si $e conoce con exactitud los compuestos que
fueron objeto de comprobacién e investigacién cientifica.
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¢ De otro lado, es blen sabido que en formulacién de productos farmacéuticos
cobra importancia mayor las propiedades fisicoquimicas de los elementos que
Intervienen e interachian en el sistema de entrega. De esta forma al listarse un
nimero indeterminado de posibles excipientes farmacéuticos sin que se
establezca la composiclén cuali-cuantitativa del sistema que realmente fue
objeto de investigacion farmacotécnica se estan extrapolando caracteristicas
esenciales que no fueron objeto de representacién suficiente en el aparte
descriptivo de la solicitud.

En este mismo sentido, resulta arriesgado y especulativo afirmar que cualquiera de
los sistemas que se obtienen de combinar compuestos diferentes revela las mismas
caracteristicas esenciales: fisicas, quimicas y farmacodindmicas sin que hubiese sido
objeto de comprobacién y sustentacién suficiente, y que por el solo hecho de su
indicacidn a lo largo de las cldusulas 1 a 35 conserva el concepto inventivo
reivindicado. Por esta razon se requiere al interesado para que precise el verdadero
objeto de su invencién sefialando las caracteristicas esencialas que lo hacen nuevo e
inventivo con respecto al arte previo, hecho este que implica definir el vehlculo y el
sistema de entrega de la formulacién.

o Es Importante seflalar que no todos los sistemas de entrega asi como las
combinaciones farmacolégicas cumplen con las mismas caracteristicas
esenciales, es decir no se puede sefialar que un sistema de entrega en
polvos, un sistema liquido y un sistema heterodisperso tipo suspension
presentan el mismo concepto inventivo y por ende pueden cobljarse y
protegerse bajo la misma invencién.

Como es bien sabido, todos los sistemas de entrega terapéuticos son estabies y
seguros porque previo a su disefio y estructuracién se ha realizado un estudio
concienzudo de las propledades fisicas y quimicas de los elementos que interactian
en el sistema, propiedades que le permiten asegurar al preformulador que el sistema
se comportara de manera homogénea y facilitara la entrega del principio activo sin
que se produzca descomposicion de los compuestos activos o de los excipientes.

En consecuencla, no puede sefialarse que todos los sistemas: sélido, liquido y
heterodisperso, definidos en el capltulo reivindicatorio conservan las mismas
caracteristicas técnicas esenciales para formular una o cualquiera de las
combinaciones farmacolégicas reclamadas en las clausulas 1 a8, porello se insta al
interesado para que precise el alcance de su invencién y modifique el capftulo
reivindicatorio con el énimo de subsanar las objeclones efectuadas por esta
Dependencia.

o En atencién a las objeciones formuladas se hace evidente que un documento
que sefiale la combinacién farmacoldgica en términos generales afectara el
requisito de novedad de las caracteristicas técnicas relvindicadas, como
efectivamente se sefiala en el aparte evaluacidn de los requisitos de
patentabilidad.

4. ES UNA INVENCION:

La Decisién 486 en su articulo 14 establece que: “Los Palses Miembros otorgarén
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos ios campos de
la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial”.
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Las cldusulas 1 a 35 que comesponden a la utllizacién de la combinaclion
farmacoldgica para su administraclén por via nasal en un sistema tipo inhalador no se
conslideran objetos patentables porque la norma Andina solo contempla la concesién
del privileglo de patente a las invenclones que correspondan a productos o
procedimientos de todos los sectores de la tecnologla. En consecuencla se excluye
del derecho de exclusividad aquellas invenciones que no se ajustan al concepto de
invencién establecido por el legislador Andino, tal es el caso del uso o utilizacién de
los objetos, como tampoco se consideran patentables los métodos de tratamiento
terapéutico, por ello se racomienda al interesado eliminar las cldusulas en comento
del alcance de la Invencion.

5. UNIDAD DE INVENCION:

La Decisién 486 en su articulo 25 establece que: “La solicitud de patente sdio podré
comprender una invencion o un grupo de invenciones relacionadas enire sf, de manera que
conformen un unico concepto inventivo”.

Tenlendo en cuenta la faita de definicion de la materia reivindicada y las objeciones
formuladas por la diversidad de conceptos inventivos que se obtienen cuando se
combina una u otra serie de sustancias con actividad anticolinérgica con compuestos
inhibidores PDE 1V, resulta evidente para esta Superintendencia que existe mas de
un grupo de invenclones, que no encuentran sustento suficlente en el aparte
descriptivo.

De igual forma, existe mas de un concepto inventivo entomno al sistema de entrega
idéneo que puede elegirse para acompafiar la administracién de cantidades efectivas
de la combinacién de principios activos y como se habla sefialado, no puede
afirmarse que el concepto inventivo derivado de las caracteristicas esenciales de un
sistema tipo s6lido son las mismas que definen un sistema liquido o uno
heterodisperso tipo suspension.

En consecuencla, se recomienda al interesado definir el concepto inventivo que
manifiesta la formulacién de los principlos activos combinados en atencién a las
caracteristicas esenciales de la composicién: elementos y proporciones de los
mismos, que hacen a la formulacién nueva, inventiva y suficientemente definida con
respecto al estado de Ia técnica. .

6. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA:

Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se
encontraron los sigulentes documentos, anteriores a la fecha de presentacion de la
solicitud en estudio - 09.03.2001-, relacionados con la materia técnica reivindicada:

Fecha de
Publicaclén

04/10/2000

N° | Documento Titulo

“Prokinetic agents for treating gastric
hypomotility and related disorders®

EP1040829

Anterioridades D1 en los folios 121 a 123.
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7. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD:

El articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina establece
que: "Los palses mismbros oforgarén patenies pera las invenciones, sean de producto o de

procedimienio, en todos los campos de Ia tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 488 de la comisidn de la comunidad
andina, se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial con el fin de establecer la patentabilidad de 1a Invencién reivindicada en la
sollcitud en estudio.

7.1 Evaluacién de la NOVEDAD:

El articulo 16 de la declisién 488 dispone: “Una invencién se consideraré nueva cuando
no estd comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprenderé fodo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrite u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio anies de ls
fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de Ia prioridad reconocida.

Solo para el efecio de la determinacién de Ia novedad, también se considerard dentro de/
estado de /a técnica, el contenido de una solicliud de patente en trémite ante la oficina
naclonel competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de
presentacién o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese examinando, slempre
que dicho contenido esté incluido en la solicitud de facha anterior cuando ella se publique o
hubiese tranacurrido el plazo previsto en el articuio 40",

Tenlendo en cuenta el objeto de la Invencién y la materia descrita en la anterioridad
D1, esta Dependencla se permite sefialar que existe afectacién del requisito de
novedad, teniendo en cuenta que la caracteristica esenclal reclamada por la solicitud
en estudio en la cléusula (1) se encuentra ampliamente divulgada en la publicaclén
en comento.

La solicitud reclama proteccién para una composicién que contiene la combinacién
farmacolégica de un agente anticolinérgico y un Inhibidor PDE IV y excipientes
farmacéuticos.

La anterioridad D1 ya contemplaban la combinacion de inhibidores PDE IV con
agentes anticolinérgicos, no obstante se indicase su combinacion para el tratamiento
de trastornos derivados de la hipomotilidad gastrointestinal. De esta forma, como la
caracteristica esencial de la cldusula (1) ya se encontraba divuigado en el estado de
la técnica a la fecha de presentacién de la solicitud en estudio y es idéntica a la
reclamada en el pliego reivindicatorio, existe afectacién del requisito de NOVEDAD.

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

Relvindicaciones Requisito que

Documento afectadas afecta .

EP1040829 1a35 Novedad

)
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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 tdrmino de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimlento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presents oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal @), del
capltulo 5 del titulo primgro de lg.Circular Unica N° 10 de 2001.

Alix Carmenza Qéspedes de Vergel
Jefe de la Divisjén de Nuevas Creaciones

’34&@’

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

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
NOmero 0543 Codigo 202044

3
N
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EXAMEN TECNICO DE FONDO
N* Radicacin Solldgii-ggTssCap I p;::hn:led.lén 04/08/2003
N° Prioridad DE10110772.2 Fecha de. 07/03/2001
Palabras clave | Agente anticolinérgico Inhibidor PDE IV

CLASIFICACIONES INTERNACIONALES DE BUSQUEDA

AB1K31/4439

AB1K31/46

DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES EN OTROS PAISES
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WO002069945
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