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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRJA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
E. S. D. 

Re: Expediente No. 04-076.723 
Solicitud de patente a nombre de Novattis AG. 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustitución adjunta, identificada como aparece al pie 
de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como 
apoderada de la sociedad NOVARTIS AG., domiciliada en Basilea Suiza, 
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta a! oficio No. 13886 
notificado por fijación en lista ci 4 de diciembre de 2009 relacionado con ci 
concepto tØcnico de fondo No. 3880, me permito manifestar: 

1. Con fundamento en hi facultad que confiere ci artIculo 34 de la, Decision 
486 al solicitante para moclificar la solicitud de patente en cualquier momento del 
trÆmite, presento junto con este memorial nuevo juego de rei’vindicaciones en ci 
cuai se han realizado !as siguientes modificaciones: 

1.1 En la reivindicación 1 se reemplazó la,  expresión mcorrecta "mino" por el 
tØrmino exacto "amino". Adicionalmente, se reempiazó la expresión "fenilfenil" 
por el tØrmino correcto "fenilfenilmetil". 

1.2 En la reivindicación 2 se corrigió ci nombre del inhibidor NEP que 
presentaba un error involuntario en su nomenciatura. 

Las anteriores moclificaciones, se ilevaron a cabo con ci Ænimo de superar las 
objeciones planteadas pot ci seæor examinador en su concepto tØcnico No. 3880 
y no amplian la materia presentada onginalmente. 

Teniendo en cuenta ci concepto tØcnico emitido por ci Seæor Superintendente 
Delegado para la propiedad inte!ectua! GianCar!o Marcenaro Jimenez a la 
doctora Ana Maria Castro Wey, que da aicance a las comunicaciones No. 09-
001524 y 09-012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que ci nuevo 
capItu!o reivindicatorio comprende menos de 15 reivindicaciones y !a solicitud 
fue presentada con anterioridad a! 1 de enero de 2009. 
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2. aaridad de la solicitud 

Gracias a las correcciones realizadas en el capItulo reivindicatorio quedan 
cabalmente atendidas las observaciones realizadas por el seæor examinador y con 
lo cual atentamente solicitamos conceder el privilegio de patente de invención 
para la presente solicitud en vista que las anteriores objeciones fueron superadas. 

Seæor Superintendente, 

MARIA R 
C.C. 41.654.882 
T.P. 20824 CSJ 

JtGZ?’AILEMAN 
Bª 
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SEIORES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREA ClONES 

E. S. D. 

REF: 
Expediente No. 04-076:723 

Solicitante: NOVARTIS AG. 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificÆda como aparece al pie de ml 

firma, domicifiada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

usted que sustituyo el poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ 

D ’ALEMAN, domlcffiada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

profesional No. 20.824, con las mlsmas facultades con que me fueron 

conferidas para este caso. 

MQA"S OJB)A RkU R I B E 

C.C. 39.779.452 de UsaquØn 

T.P. 68.228 

Acepto sustitución 

DILIA RODRIGUEZ D ’ALEMAN 

C.C. 41.654.882 de Bogota 

T.P. 20.824 

3 
- 
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REIVINDICACIONES 

I. Una composiciOn farmacØutica caracterizada porque comprende 

(I) el antagonista AT I valsartan ((S)-N-(I-carboxi-2-metil-

prop-I -ii )-N-pentanoil-N-[2-( I H-tetrazol-5-iI )bifenil-4-iI-

metilamina)) o una sal farmacØuticamente aceptable del 
-i 

mismo, 

(ii) ester etilico del Æcido N-(3-carboxi-I-oxopropil)-(4S)-p-

fen i Ifen ii metil )-4-amino-2R-metilbutanOico o Æcido N-(3-

carboxi-I -oxopropil )-(4S)-p-fen ilfenilmetil )-4-amino-2R-

metilbutanóico o una sal farmacØuticamente aceptable del 

mismo; y 

(iii) un portador farmacØuticamente aceptable. 

2. Una composiciOn farmacØutica de acuerdo con la reivindicaciOn 

I, caracterizada porque el ester etilico del Æcido N-(3-carboxi-I-

oxopropi I )-(4S )-p-fenilfen ii meti I )-4-amino-2R-metilbutanOico es 

trietanolamina o sal de tris (hidroximetil)aminoetano del mismo. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicaciôn No. 04-76723 
Clasificación Internacional (IPC): A61 K45100; A61 K31 /192; A61 K31 /216; 
A61K31/41; A61 K45/06 
Concepto TØcnico No. 1416 

Patente de Invención IEI 
Via Nacional 0 
Via PCT (fase nacional) Ii 

No. Sol. Internacional 
Fecha de Presentación Internal. 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap. I 0 Cap. II 

PCT/EP03/0041 5 
16-02-2003 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 
de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: 

Reivind icaciones: 

Prioridad: 

2. AnÆlisis de la Prioridad 

Folios: 5 a 42 (como se radicO inicialmente) 

Folios 43 a 48 (como se radicO inicialmente) 
Folios 157 a 158 (modificaciOn) 
Folios 172 (mod ificaciOn) 

Folio: I 
Fecha: 17-01-2002 ; pals y nUmero: US60/349,660. 

Se acepta la prioridad para la materia contenida en la solicitud. 

3. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE 
COMPRENDEN INHIBIDORES DE VALSARTAN V ENDOPEPTIDASA NEUTRA". 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenciOn consiste en una 
composiciOn farmacØutica que comprende una combinaciOn de valsartan y un 
inhibidor NEP. 

Reivindicaciones 1-2: Una composiciOn farmacØutica que contiene un antagonista 
valsartan y un inhibidor de NEP seleccionado entre ester etilico del Æcido N-(3-
carboxi- I -oxopropil)-(4S)-p-fenilfenilmetil)-4-2R-metilbutanoico o Æcido N-(3-
carboxi- I -oxopropil)-(4S)-p-fenilfenilmetil)-4-2R-metilbutanoico. 



El problema planteado en esta solicitud 
para el tratamiento o prevenciOn de 
hipertensiôn o la falla cardiaca. 

es la necesidad de una composicion ütil 
una condiciOn o enfermedad como la 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona una 
composiciôn que contiene valsartan y un inhibidor NEP (endopeptidasa neutra) 
donde dicha combinaciOn posee un efecto sinØrgico. 

La invenciOn se catalogO segCin la Clasificaciôn lnternacional de Patentes (IPC.) 
como: A61 K45/00; A61 K31/192; A61 K311216; A61 K31/41; A61 K45/06. 

4. De la solicitud de Patente 

4.1. DescriDciOn (artIculo 28 D. 486) 

La descripciôn si cumple con el requisito de claridad o comprensión de acuerdo al 
art. 28 de la Decision 486. 

4.2. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

El capItulo reivindicatorio contenido en el folios 179 Si cumple con el requisito de 
definiciOn claridad, concisiOn o sustento por la descripciOn de acuerdo al art. 30 de 
la DecisiOn 486. 

S. Unidad de invenciôn (articulo 25 D 486) 

La solicitud Si cumple con el requisito de unidaa de invenciOn. 

6. No es una invención (artIculo 15 D 486 literal a)-f) 

Las reivindicaciones no se catalogan dentro de ninguno de los numerales del 
articulo 15, por lo cual las reivindicaciones si son invenciones 

7. Excepción a la patentabilidad (artIculo 20 D486 literal a)-d)) 

El objeto de la solicitud no se encuentra dentro del alcance de las excepciones de 
patentabilidad por 10 cual las reivindicaciones si son patentables. 

8. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (articulos 14y21 
D 486) 

La materia de las las reivindicaciones no se refiere a usos ni segundos usos. 

9. AnÆlisis de la(s) Oposiciôn(es): (a,tIculo 43 D. 486): 

La solicitud no presenta oposiciones. 

10. Determinaciôn del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria 17-01-2002 

Consultadas las bases de datos con que cuenta la oficina y las otras fuentes 
utilizadas para determinar el estado de la tØcnica no se encontrO documento 
alguno relacionado con el objeto de la solicitud. 



10. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

El solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio (folio 179), con el fin de 
subsanar las objeciones interpuestas en el oficio 13886. Luego del estudio de 
este documento, este despacho establece que el mismo no implica ampliaciOn de 
la materia comprendida en la solicitud original y por lo tanto es aceptado para 
estudio de Patentabilidad. 

11. AnÆlisis do patentabilidad (artIculo 14 D486) 

Novedad (artIculo 16 D486) 

De acuerdo con el numeral 10, no se encontró dentro del estado de la tØcnica, 
documento alguno que evidenciara la existencia de la invención contenida en las 
reivindicaciones I a 2 (folio 179), quo comprendiera una composiciOn 
farmacŁutica que comprende el antagonista AT I valsartan junto con el inhibidor 
ester etilico del Æcido N-(3-carboxi-1 -oxopropil)-(4S)-p-fenilfenitmetil)-4-2R-
metilbutanoico o una sal farmacØuticamente aceptable. En conclusion la invenciOn 
es novedosa de acuerdo a lo estipulado en el art. 16 de la DecisiOn 486 de la 
ComisiOn de la Comunidad Andina. 

11.2 Nivel inventivo (artIculol8 D486) 

Las reivindicaciones I a 2 se refieren a composiciones sinØrgicas que 
comprenden el antagonista AT1 valsartan y ester etilico del Æcido N-(3-carboxi-
I oxopropil)-(4S)-p-feniIfenilmetil)-4-2R-metilbUtaflOiCo. No encontrO dentro del 
estado de la tØcnica, tal como lo estipulado en el numeral 9, documento alguno 
que afecte el nivel inventivo de dichas reivindicaciones ya que no . sugieren la 
posibilidad de que esta mezcla especifica pueda tener un efecto sinØrgico como el 
demostrado por el solicitante en los estudios Dahl para las mezclas 30:30 y 
100:30 (folios 145 a 146). En consecuencia la invenciOn tiene nivel inventivo de 
acuerdo a lo estipulado en el art. 18 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina. 

12.1 AplicaciOn industrial (articulol9 D 486) 

La invenciOn contenida en las reivindicaciones I a 2 SI tiene AplicaciOn Industrial. 

13 Conclusión: 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder 
las reivindicaciones: 1 a 2 (folio: 179). 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No.1416 COdigo No.202073 



EXAMEN TECNICO DE FONDO’I 
NO Radicaciôn 04-76723 Fecha de presentation 06-08-2004 

NO Solicitud Internacional PCT/EP03/0041 5 Fecha Solicitud int4macionai 16-01-2003 

NO Prioridad US60/349,660 Fecha de Priorida 17-01-2002 

Palabras dave I 

CLASIFICACIONES INTERNACIONALES DE BUSUEDA 

N61 K45/00; A61 K31/192; A61 K31/216; A61 K31/41; A61 K45/06 

DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES EN OTROS PAISES 

MXPA04006917, CN1615134, CA2472399 

-- - 

Patente 

BASES DE DATOS CON SULTADAS ’ 

WIPO, SUFIP, ESPACENET, SCIENCE DIRECT, OVID 

INFORMES DE EXAMENES EN OTRAS OF),CINAS 
Oficina Fecha Rely. afectadas 

ANTERIORIDADES ENCONTRADIS  

Oocutnento Releva4flcia - Rely. afectadas 
NOVEDAD 1-4Y9-12 

W001 74348 NIVEL INVENTIVO 1-4 V 5 
p US5217996 NIVEL INVENTIVO 14 

LITERATURA NO PATENTES,’  
Documento Relenda Rely. afectadas 

Observaciones I 
PQNEP 

I Fecha del examen 111-02-2008 I 
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