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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERéCIO
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; 68078- -0001

o IS rﬂ J@L’E\@"@]@ Fecha: 2009-08—12 17:19:.02 Dep. 2020 NUECREACIONE
T — Tra. 11 PATENTELYII Eve: 379 FASENACIONALII
S e ER m NDENCLIA Act. 320 CTOINFORMACION Folios 12

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

P2004/000171
@ SOLICITUD DE:
Correccion de Error Material. X | Modificacidon a una Solicitud.
@ Nombre: BAYER SCHERING PHARMA IDENTIFICACION
AKTIENGESELLSCHAFT
SOLICITANTE L ) c.c. NIT
(71) Direccion: Millerstrasse 178, 13353 Berlin,
Alemania . C.E. Otro
Nacionalidad o Domicilio: ALEMANA
Lugar de Constitucion: ALEMANIA Cual
Teléfono: Fax: Namero
E-mail:
IDENTIFICACION
@ Nombre: J. IAN RAISBECK
C.C.| x | NIT
Direccion: World Trade Center Torre A
gi‘;‘:)E::ggngE Calle 100 No. 8A-37 Piso 10. Bogota | C.E. Otro
Teléfono: 601-7700 Fax: 601-7799 ' Cual
E-mail: . NGmero 79.376.996 Bta
TP 135.799

@ Nimero de expediente:
04-068.078

@ Descripcion de la correccion o modificacion solicitada _Me permito solicitarel
bio d I el solicitante de SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT L d
BAYER SCHERING R 1E ELLSCHAFT .

@ Comprobante de pago No. Fecha

@ Anexos

X Comprobante de pago de la tasa.

X Copia simple del Poder y copia simple del documento que soporta el cambio de
nombre (original ver expediente No. 03.024.675)

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando
sean personas juridicas.

NOMBRE:_J. IAN RAISBECK FIRMA: VQZCNV\ QOJM

C.C. 79.376.996 Bta T.P. 135.799
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FECHA s HGOSTO 11 DE 2009

TiEIRINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Fecha: 2009-08-12 17:19:02 Dep. 2020 NUECREACION

Tra. 11 PATENTEIYI Eve: 379 FA
Act 329 CTOINFORMAGION - Foner 15T NACIONALII

gpggd CONSIGNACIOR zE3ix

DEPOSLTANTE TIPG PAGD BANCO CUENTA No. PAGO FECHa PFGO Vr. faGd
(LARTE RALSBEK CONSIGNACION  BANCD DE BOGOTA 02734387 1057971716 11708/2009 9,384,000.00

irieg 0 O H C

T 0 giRiz

CANT. REKTISTICO

COMCEPTU

i 50005-91-03 CadBI0 BE ADDALIDAD Y HODIFICA

S0W:  CLENTO ONCE AIL PESDS

RESPONSABLE -

TOTAL COWCEPTOD
{2 AARCAS Y LEMAS COAERCIALES 111,000.00
TOTAL : § 111,000.00

:fREQIBD DE CadA APLICADD AL EXPEDIENTE No.
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hariottenburg del
i numere comercial HRB 2832 B ol dia 27.04.2007 confirmo:

- ;A través de resolucion de la  Asamblea General del 13.09.2006 Schering
-0 Sociedad Andnima ha cambiado la empresa (§ 1 parrafo 1 del reglamento) a
. Bayer Schering Pharma Sociedad Anénima.

%TEste cambio enird en vigor el 29.12.2006. La inscripcion en el registro mercantil
fue efectuada el 20.12.2006.

| feﬂm 27. Abtil 2007
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firma

Sello — Dimitri Rempen — Notario en Beriin
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et

1 dispesiclén notarial nacional
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4 | Adolf Watzke
: ' : Traductor oficial
Reg. 2432 ki, Justicie
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APOSTILLE
(Convencién de la Haye del 5 de octubre de 1961)

1. Pals: Republica Federal de Alemania

Este documento publico

2. esta firmado por DimitiREMPE N

3. ensu calidad' de Notario en Berlin

4. est4 proveida con el sello

del Notario

confirmado
5. en Berlin 8. el 02.05.2007 R
7. pore! presidente de !a audiencia provincial en Serfin \‘»mﬂz’
8. bajo el nimero. 9101 a E-F 2563/07 ke 9
9. Selio 10, Fima
. p.o. (por order)
Firma ilegible
BlUnning
(ueza presidenté de la audiencia provincig)

AVR g5

A7
Adolf Watzke

A Traductor oficlz!
Res. 2433 Min. Juslicis
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Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

RS

1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese 6ffentliche Urkunde
2. istunterschricbenvon Dimiti Rempen

o

3. In seiner Eigenschaftals _Notar in Berlin

4. sie ist versehen mit dem Siegel

des Notars

\" Bestétigt
' {\\ 5. in _Berlin 6. am _02.05.2007
\ \Y 7. durch den Prisidenten des Landgerichts in Berlin
c.\\unter Nr. 9101a E-F 2563/07

“.\ngel/ 10. Unterschrift
Q-_ mlm Auftrage

g ':""-.:*_-\.:a.

y



. . s; . - ‘Registerbescheinigung gemiB § 21 BNotO \‘\\ !

"Aufgrund meiner Einsicht in das Handelsregister des Amtsgerichts Charlottenburg zur
¢ Geschiftsnummer HRB 283 B am 27.04.2007 bescheinige ich hiermit:

' . ‘Durch Beschluss der Hauptveisammlung vom 13.09.2006 hat die Schering Aktiengesellschaft
' dleFxrma (§ 1 Absatz 1 der Satzung) in Bayer Schering Pharma Aktiengesellschaft gesndert.

Die Anderung wurde am 29.12.2006 wirksam. Die Eintragung im Handelsregister erfolgte am
20.12,2006.

27. April 2007
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N 00742205

g K o ) A 2 4 - 'v,.‘.k:.
FOLIO 85.- PRIMERA| COPIA.- ESCRITURA NUMERO: VEINTICUATRO.

SUSTITUCION PARCIAL DE PODER: MESSERER, Dagmar a favor d¢
OLARTE, Carlos Reinaldo y' otro del Poder otorgado por BAYER SCl-ﬂERlN(’A
PHARMA AG.- En la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Capital de la Republic:
Argentina, el dia NUEVE de MARZO del aiio DOS MIL SIETE, ante mi Mari:
Silvina Lasarte, Escribana Autorizante, titular del Registro Notarial nimero 1788
COMI’AIiECE: Dagmar MESSERER, argentina, nacida el 28 de mayo de 1.968
hija de Wélter Messerer y Elsa Onelia Romanelli, soltera, titular del Documento Na-
cional de Identidad Namero 20.383.892, Clave Unica de Identificacién Tributaria 27-
20383892-7, con domicilio especial en la Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso 10"
de esta Ci;,ldad de Buenos Aires.- La compareciente es mayor de edad.- INTERVI-
NE: por su propio derecho.- Y la compareciente EXPRESA: PRIMERO: Que la
Sociedad “BAYER SCHERING PHARMA AG”, con domicilio en Miillerstrasse
178, 13353, Berlin, Alemania, le confirié con fecha 22 de enero de 2007 en dicho pa-

is, un Poder, el cual mediante escritura nimero 14 de fecha 16 de febre;g de 2007,

\_m\é
olorgada ante la Escribana Mariela Vanina Scardaccione, al folio 4 ,?pnolowln co-
§® At
Q &
rriente de este Registro Notarial mteunamente a su cargo, fue inc @brado y lsa?xscup-
Sy

to al mismo, cuya primera copia tengo para este acto a la vrs,té,

nente transcrlblre en la presente.- SEGUNDO: Mamﬁqg%&f@ ﬁ?l AT
&a o
udo poder se encuentra plenamente vigente eggx}lr\gﬁﬂ d?\%@ lgéiffe @l’a‘i’f 1evquqd<)
suspendido ni limitado en ninguna de s&}*}&a@& TER%\ER HE RO
ﬂ HE .

CE: Que en uso de la facultad confeng} Sl{ﬁﬁ’g&?ﬁk

mencionado a favor de Carlos Remaldq@% y/o Ja f J

24 isolo y finico objeto de que en nombre y represeq;aélon de Somedad “BAYER

25 SCHERING PHARMA AG?”, y actuando en*forma individual, mdlslmla y/o alterna-
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6 le propiedad intelectual que actualmente posean o adquieran en lo sucesivo, promover (16

~
=

. - . . . (
. plio y suficiente para recabar de las autoridades ..., sud y centroamericanas ... que co- &5‘

10 Eiones, solicitar testimonios, aceptar transferencias, recibir documentos y valores, per- oy
1 tibir y hacer cuanto fuere necesario ante las autoridades administrativas de cualquier g

> brden. Por otra parte, les confieren mandato para que en su nombre y representacion (§~®

14 gn cl futuro tuvieran ..., en Sudamérica, Centroamérica ..., con motivo de su nombre, {{

: ¢
15 marcas de fabrica o de comercio, patentes de invencién y modelos y/o de sus derechos }}@

. B g% i
k
3 penlarse con escritos, querellas, pedxdos y lo que fuere necésall@*ﬁl %ﬁ% it o ol

/
\”’;@"/ N 007422052

: = ~ }&V
LLER & CO. (Sigue aclara 6n en idioma inglés) - PODER Los abajo firmante/s %‘6

Y«&
BAYER SCHERING PHARMA' AG domiciliados en Miillerstrasse 178 13353 Berlin (%

e
L Alemania declaran por el preseite otorgar a Dagmar MESSERER poder general am- S&‘S

respondan, la obtencion de patentes de invencion, el registro y la renovacion de mar- (i
cas y modelos y/o derechos de propiedad intelectual y/o nombres de dominio, a cuyo ‘&2
fecto los faculta/n para llevar a ¢abo ante dichas autoridades todas las gestiones nece- ?Y,@
sarias al objetlo indicado, presentar solicitudes, formular déscripciones, oposiciones,

- ' . . . {
brotestos, declaraciones, apelaciones y reclamos, oblar impuestos, justificar explota- 1

buedan iniciar y proseguir cualquier juicio que actualmente los que suscriben tengan o (¢

(Y‘é

Qd
{18

Juicios de cualquier jurisdiccién, criminales, correccionales, civiles o comerciales, (9

5o
v'v

narcas, patentes y modelos y/o de derechos de propiedad mﬁtale«;ﬁﬁ y@@m&b‘?es

o ?éa

.xa"’“ @
cualquier especie, pedir nombramientos de peritos, pedir y absalver‘poswlones asistir “@’

.ui,v:

ralOll u otros en que fueran parte como actores o demandados, defender eig}aompxéﬁa% ]
lominio, haciendo las protestas del caso o diciendo dg nul]fiad @gfe&gﬁ p Q S ;:\l i~

A ( ;
idad judicial, presentar testigos, documentos y demas jllStlﬁcaﬁ’VOS rendi ruebas des (fl?é X
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 junio de 1957 — Ambos de mi personal conocimiento — Ambos con domicilio comer- a,

 loblca sobre precinto:) Dimitri Rempen Escribano de Berlin.- 9101* E-F.- APOSTI- @‘6

5 [LLA - (Convenclon de La Haya del 5 de Octubre de 1961) - Pais: Reputblica Federal ‘%}3
o)
de Alemania - Este instrumento pablico fue firmado por Dimitri Rempen, actuando en )

RN

!
\ S[L“"P\ g g 0 () C
_kkmm o ‘r,"
z p N 0p7422053
e

— \\\, j- /, Z ?gf!
do una intervencion previa en el sentido de la norma me fue contestaba por la negati- ( ((g
i 1(
va.- Las firmas trazadas ante mi por el Dr Walter Klose, que naci6 el 26 de diciembre (3
[ 9

(g
de 1952, y de la Dra. Chistiane Noeske-Jungblut de soltera Noeske, que naci6 el 26 de (&@

! 0o

(6
cial en 13353 Berlin, Miillerstrasse 178 son auténticas, de lo que doy fe.- Al mismo gm
(16

tiempo certifico en base a que tuve a la vista en el dia de hoy las actas del Rength de }YO

'

Comercio del Tribunal de Primera Instancia de Charlottenburg, N° de Registro HR B

283, que la Sociedad “Bayer Schering Pharma Aktiengesellschaft”, con sede en Ber- ; (% .

lin, esta inscripta con el nimero mencionado arriba en el Registro de Comercio y que 6
|

la arriba mencionada Dra. Noeske-Jungblut y el arriba mencionado Dr. Walter Klose gfg
' (13
(9]
lﬁ@
()

estan facultados en su caracter de mandatarios a representar en forma conjunta a la
Socicdad “Bayer Schering Phalma Aktiengesellschaft” de Berlin. Berlin, 22 de enero |

de 2007.- El escribano (firma 1leg1ble) y liquidacién de derechos. (Hay un sello en

{ (6«9

IR
a7
su cardcter de escribano de Berlin, estando provisto del sello del escribano.- Ceruﬁca- GL@ Ty

do cn Berlin, el 24 de enero de 2007 por el Presidente del Tribunal Regional de Ber# 75‘5‘ ’

ol
lin, con el N° 9101 a E-F 536/07 Sello (hay un sello:) el Presidente del ’Ebub %gﬁke{ ()N l)’,

\fl& g J i
gional de Berlin — Firma el Funcionario autorizado (firmado y aclarac%cﬂ)‘f—l%llffor"f? Fh of) 1)
Jucz Principal del Tribunal Regional.- ES TRADUCCION FIE;@ %e gﬁp@ﬁ@@pe&ﬁ*
Ll
nentes en los idiomas aleman e inglés del documento que; ﬁ% acog;gﬁfgbq,&fue\ﬁe ve1t1 G\
P PO ) N

al idioma nacional, en Buenos Aires, a 6 de febrero de 200§
v‘ﬂ‘i

Hay un sello que dice: “LAURA THIEBERGER: ~ MATRICP‘YLA D@%; i

—gﬁ%&y@@ ﬁlma‘il :

RES ALEMAN — FRANCES — Tomo II Folio 254 (Cap.) TOD%(;R Hf 98 — (La Plata) —

[}
!
|
H
|
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N 007422054

12 [la fecha y lugar de su otorgamiento, doy fe.-

ciente (Articulo 1.002 del Cédigo Civil): Se justifica la misma por conocimiento de 1:%
la Autorizante.-Yo, la Escribana _Autorizante impongo y advierto a la compareciente, a z%g
tenor de lo dispuesto en el articulo 77 inciso h) de la Ley Organica Notarial Némero g}g
404, respecto de los alcances y consecuencias de las cléusulas contenidas en la presen- &%

(
te escritura y del derecho de leer por sf este instrumento.- LEQ esta escritura a la Qg
compareciente, quien asi la olorga y en prueba de conformidad la firma ante mf, dby (%:S

8
fe.- Dagmar MESSERER. Ante mi: MARIA SILVINA LASARTE. Escribana. Esta gg
mi sello. CONCUERDA con su escritura matriz que paso ante mi, al folio 85 del Re- i;(;

' 19
gistro Notarial niimero 1788, a mi cargo. PARA LA PODERDANTE expido la pre- (ég

()
senle PRIMERA COPIA en cuatro (4) sellos de actuacion notarial numerados corre- &

)
i

lativamente desde el nimero N 007422051 al presente inclusive, que sello y firmo en &4
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e s als [0
F_’ 'Jrln ('}6‘ : Q’}jg
" ‘ﬁi'l. COLEGIO DE ESCR!BANOS de la Ciudad de Buenes Aires, Capital Federal de la Repiblica (£ -z "?‘f.)
(o1- = 1h)
(o) . o
Argenting, en virtud de las facultades que le cenfiere la ley vigente, LEGALIZA la firma (}’g s 6)?{
el = P
ol =
y sello del escribane MARIA SILVINALASARTE @ - - =m0 70 g‘; 3”%
101, = (b
| . R
ebramies en el documento anexe, presentade em ¢l dia de la fecha bajo (‘§:jj:; i
(g = "’O
8- S )
el N° 070312117346/0 ! " La presente legalizacién no juzga sobre go R )}
| - Qi < [
H M

n'b 04
\ w"“ﬁy

| L 007495419

efl contenido y forma del decumente.

Buenes Aires, Lunes 12 de Marzo de 2007

ESC. EDDA ENRIQUETA SINELL. ...
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
1 Bogota, D.C., Agosto 19 de 2009
i
Abogado
J. IAN RAISBECK
Apoderado
ASUNTO Radicacion 04068078
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio No.
¢ Folios 202

-

TITULO “Formulacion oral de liberacion inmediata de fosfato de fludarabina
de alta pureza”

En atencién al Recurso de Reposicién interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo
comprendido en los folios 27 a 44, el nuevo capitulo reivindicatorio de los
folios 152 a 156 y las observaciones del solicitante.

Objeto de la Invenciéon

La presente Solicitud de Patente reivindica (de 1 - 11) una formulacién de
fludara de alta pureza

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de
formulaciones de fludara de alta pureza que suministre con rapidez el
ingrediente activo.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio
proporciona una formulacién para comprimidos de liberacién rapida con
minimo 99,19% de Fludara puro en una composicién definida de las
impurezas residuales.

b
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Respuesta a los Argumentos del Solicitante

En atencién a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes
aclaraciones:

1. Dice el solicitante que las patentes equivalentes a la presente solicitud
han sido concedidas en paises como US, PERU, CUBA y en Europa,
denotando cumplimiento con todos los requisitos de patentabilidad lo cual
es un medio de prueba adicional sobre el caracter inventivo de la
invencioén.

Se aclara al solicitante que no es visto como valido el argumento de que
haya sido otorgada la patente en otro(s) pais(es) ya que cada pais es
responsable de sus propios examenes de patentabilidad. Esta situacion de
ninguna manera se puede tomar como pauta para asegurar que una solicitud
tiene por obligacion que ser concedida en otro pais y hacer cumplir de forma
forzada con los requisitos o parametros de patentabilidad de una solicitud y
mas aun cuando se han mostrado argumentos que demuestran lo contrario.
Se recuerda que la concesion de patentes es netamente territorial. Sin
embargo, se han reevaluado minuciosamente todos los argumentos técnicos
presentados para definir nuevamente este caso.

2. Afirma el solicitante que se muestra una contradiccién en el examen de
patentabilidad, ya que se considera que D1 revela el fosfato de
fludarabina sin las impurezas reivindicadas, lo cual muestra que el
principio activo no se encuentra en la pureza necesaria para cumplir con
lo propuesto por la presente invenciéon constituyendo una diferencia
sustancial entre D1 y la presente invencion. Asi mismo dice el solicitante
que el examinador considera que D1 solo revela parcialmente un
comprimido de liberacién inmediata. Por lo tanto el solicitante considera
que se incurre en una contradiccion ya que D1 no_refiere un

comprimido de liberacién inmediata que presente la estabilidad
necesaria para los fines de la presente invencién

Se aclara al solicitante que la solicitud ha sido afectada tanto en el oficio de
negacion como en el presente oficio de ratificacion por nivel inventivo, este
requisito no implica que la solicitud va a ser igual a la anterioridad como el
solicitante ha supuesto cuando cuestiona que no se hayan visto diferencias
entre la solicitud y las anterioridades, sino que por el contrario este despacho
si ha tenido en cuenta tales diferencias, por este motivo y como
efectivamente se ha reconocido previamente, la diferencia entre la solicitud y
la anterioridad son las impurezas reivindicadas, es por esto que se ha
considerado también como documento relevante a D2, el cual revela que el
principio activo reivindicado junto con las impurezas reivindicadas ya eran
conocidos en el estado de la técnica, razén por la cual no se observa nada
inesperado en esta situacion.

De otro lado, la contradiccién que refiere el solicitante se explica simplemente
por el hecho de que en el oficio de negacién se ha asumido como “parcial” el
hecho de que D1 revele la caracteristica esencial “comprimido de liberacion

b



200

inmediata” como tal. Esta situacién se explica por el hecho de que dicha
anterioridad revela la posibilidad de producir formas farmacéuticas tales
como comprimidos, pero no sugiere la posibilidad de que esos comprimidos
sean de entrega inmediata osea que la ensefianza de la técnica tal como
esta en la solicitud no es total. Sin embargo cabe aclarar que esta posibilidad
de liberacién o entrega de la composicion reivindicada tampoco le otorga
nivel inventivo a la solicitud ya que era ya ampliamente conocido en el estado
de la técnica que las formas orales podian ser producidas mediante dichos
mecanismos de entrega de los medicamentos.

3. Argumenta el solicitante que D1 se relaciona con compuestos alcoxi
sustituidos y sus composiciones con actividad inhibitoria de PARP, citado
que previene y trata el dafio tisular neural por necrosis y apoptosis,
isquemia cerebral, etc. D1 se refiere solamente a la fluradabina fosfato
dentro de una larga lista de agentes quimioterapéuticos que pueden ser
coadministrados con los aicoxi sustituidos. Por lo tanto D1 no refiere una
composicién de fludarabina fosfato sino una composicién de compuestos
alcoxi sustituidos, por lo tanto no revela una composicién idéntica a la
reivindicada, de hecho las composiciones de D1 no presentan los mismos
componentes que los reivindicados.

Se aclara nuevamente que la solicitud fue afectada tanto en el oficio de
negacion como en el presente oficio de ratificacion por nivel inventivo méas no
por novedad como el solicitante argumenta en el recurso de reposicién. El
requisito de nivel inventivo no implica que la solicitud va a ser “idéntica” a la
anterioridad, como afirma el solicitante, sino que por el contrario existen
diferencias que no aportan nivel inventivo a la solicitud. Si bien D1 se refiere
a una composicion que puede contener compuestos alcoxi sustituidos
combinados con fludarabina fosfato entre otras posibilidades seria obvio para
un experto medio en la materia desarrollar como trabajo rutinario de
laboratorio una composicién que tenga la posibilidad de compuestos alcoxi
sustituidos solos o bien el compuesto ahora reivindicado de fludarabina
fosfato como compuesto tnico en la composicién siendo adicionalmente ya
conocidos por D1 los excipientes utilizados por la solicitud. De esta forma la
composicion reivindicada en la solicitud si presenta los mismos componentes
ensefiados por la anterioridad.

Tal como lo dice el solicitante, D1 ya ensefiaba en su listado, cuales eran las
posibilidades de principios activos para componer la composicion ahora
reivindicada por lo tanto no hay nivel inventivo en “seleccionar’ uno u otro
componente dentro de un listado, pues ya habia sido divulgada en el estado
del arte la elaboracion de composiciones en forma de comprimidos
conteniendo fludarabina.

4. Dice el solicitante que para cumplir con los requisitos necesarios para
ser utilizado como medicamento oral la fludara debe cumplir con los 5
componentes descritos de tal forma que sea posible ser utilizada para
el fin propuesto.

Lactosa para que no sean comprimidos muy duros
Diéxido de silicio coloidal para que la fluidez no sea insuficiente.
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Celulosa microcristalina para una dureza aceptable

Croscarmelosa sbdica para que tenga propiedades de liberacion
inmediata y su desintegracion sea suficiente.

Estearato de Magnesio para posibilitar su produccién

Se aclara al solicitante que si bien este listado de excipientes no eran la parte
caracterizante de su reivindicacion independiente, no esta de menos aclarar
también que dicho listado de componentes y su inclusién dentro de una
formulacién en forma de comprimido es tarea conocida y rutinaria para el
experto medio en la materia dentro de sus labores de desarrollo de
medicamentos a nivel de laboratorio, por lo tanto estos excipientes deben
estar contenidos en las formulaciones farmacéuticas para que un
medicamento pueda ser administrado en forma oral, lo cual no le otorga nivel
inventivo a la composicion reivindicada.

5. Afirma el solicitante que lo revelado en D1 se relaciona con un campo
técnico completamente distinto al de la presente invenciéon ya que no
es un inhibidor de una proteina, se utiliza como agente especifico en
formas de cancer y no como cardiovascular, es un comprimido y no un
compuesto Unico.

Se aclara al solicitante que el hecho de que la anterioridad y la solicitud
tengan destinos terapéuticos diferentes solamente quiere decir en este caso
que el objeto de la solicitud pretende proteger un segundo uso (lo cual no es
patentable). Cabe aclarar también que la indicacién terapéutica no es un
indicio de nivel inventivo, porque el problema a resolver era “como lograr
formulaciones de fludarabina de alta pureza”.

Los comprimidos como tales con sus componentes y excipientes ya eran
conocidos por medio de las ensefianzas de D1 (col 49, rengl 6-9, fol 134)
junto con la sugerencia de D2 (revela que el principio activo reivindicado
junto con las impurezas reivindicadas folios 136-137).

6. Dice el solicitante que D1 no describe la formulacién en comprimido
reivindicada ya que solamente menciona que los inhibidores de PARP
pueden ser combinados con fludarabina y la presente invencién solo
comprende un principio activo y compuestos de descomposicion.

Si bien D1 se refiere a una composicién que puede contener compuestos
inhibidores de PARP que pueden ser combinados con fludarabina seria obvio
para un experto medio en la materia desarrollar como trabajo rutinario de
laboratorio una composicion que tenga la posibilidad de desarrollar
composiciones con cada uno de los compuestos solos porque las
ensefianzas de D1 (col 49, rengl 6-9, fol 134) junto con la sugerencia de D2
(revela que el principio activo reivindicado junto con las impurezas
reivindicadas folios 136-137) sugieren los comprimidos.

7. Dice el solicitante que los experimentos demuestran que un
comprimido que comprende fludara resulta en una formulacién estable
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que libera en forma inmediata el principio activo, por lo cual debe

contener todos los 5 componentes de la formulacién y que si se
remueve un componente se obtiene un comprimido no apto para uso.

Se aclara al solicitante que los excnpl Ates seleccionados en su formulacién

para un comprimido de liberacién inmediata son los excipientes normalmente

utilizados en la técnica para este tipo dé‘ formulacién, y su inclusién dentro de
una formulacién en forma de comprlmld es tarea conocida y rutinaria para el
experto medio en la materia dentroi de sus labores de desarrolio de

medicamentos a nivel de laboratorio, por lo tanto estos excipientes deben

estar contenidos en las formulaciobes farmacéuticas para que un

medicamento pueda ser administrado erT forma oral.

|
ll‘
Conclusién 1

Teniendo en cuenta lo anterior, se rq omienda ratificar la negacién del

privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 - 11, folios 152 a 156.

l

Bogota, D. C., Agosto 19 de 2009 \‘
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