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SOLICITANTE 
(71) Direccion:Müllerstrasse 178, 13353 Berlin, 

Alemania 
Nacionalidad 0 Domicilio: ALEMANA 
Lugar de Constitución:ALEMANIA  

TelØfono: 
E-mail: 

Nombre: J. IAN RAISBECK 

Fax: 

REPRESENTANTE Dirección: World Trade Center Torre A 

0 APODERADO Calle 100 No. 8A-37 Piso 10. Bogota 
TelØfono: 601-7700 Fax: 601-7799 
E-mail:  
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04-068.078 

IDENTIFICACIÔN 

c.c.I  NIT I I 
C.E. lotro I I 
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IDENTIFICACIÔN 

C.C.IxINITI I 
C.E.I  Otro  

Cual_______ 
Nümero79.376.996 Bta 
TP 135.799 

( Descripción de la corrección o modificaclón solicitada Me permito solicitar el 
cambio de nombre del solicitante de SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT por el de 
BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT 

Comprobante de pago No. 

Anexos 

Comprobante de pago de la tasa. 

Fecha 

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 representación legal de [as partes, cuando 
sean personas jurIdicas. 

0 1 
NOMBRE: 3. IAN RAISBECK FIRMA:______________________ 

C.C.79.376.996 Bta T.P. 135.799 
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TIPS PASO BAF4CO CUENTA No. PASO FECHA P130 Vr. PASO 

OLARTE RAISBEK CUNSISNACION SANCO DE BOGOTA 062754387 105797716 11/08/2009 9,384,000.00 

*** CONCEPTS ;m 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CANI. RENTISUCO CONCEPTS TOTAL CUNCEPTU 

1 50005-01-03 CANDIO DE NODALIDAD Y NOUIFICA 12 MARCAS Y LENAS CONERCIALES 111,000.00 
TOTAL 111,000.00 

SON CIENIU ONCE tilL PESOS 

RESPONSABLE 

RECiBt) DE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE No.  



Cerflcadoe resfro seçç  _21 dsDos!cór  rtotarE 

, Debido a ml verificacjón en e! regsfro mercantil del luzoado Chariotenburg d& rQrnero comercial HRB 283 B ci dla 27.04.2007 confirmo: 

A travØs de resolución de la Asamblea General del 13.09.2006 Schering $ociedad Anór,ima ha cambiado la empresa (§ 1 pÆrrafo I del reglamento) a Bayer Schering Pharma Sociedad AnOnima. 

Este camblo entró en vigor ci 29.12.2006. La inscripciOn en ci registro mercantil lue efectuada el 20.12.2006. 

erflp, 27. Abtil 2007 

Irma 

Sello - Dimitri Rempen - Notarlo en Berlin Notario 

- --.-- 

’-. .k$ 

Adotf Walzke 
Traductor ofic1l 

Re. 2433 Mm. JustJcs 
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APOSTLLE 
(Convencjón  de la Haye del 5 de octubre de 1961)  

1. Pals: RepCthllca Federal de Alemania 

Este documento publico 

2. estÆ firrnado por Dimitri R E M P E N 

3. en su calidad de Notario en Berlin 

4. estÆ provelda con el sello 

del Notario 

confirmado 

5. en Berlin 6.9102.05.2007 
\ 7 por .el presidents de a audiencia provincial en Berlin 

8. bajo ci nümero. 9101 a E-F 2563/07 
- 

9. Selto 10. Firma 
p.o. (por order) 

AVR 95a 

Firma ilegible 

BOnning 

Uue.za presidents de la audiencia provinc I 

Adolf Wake 
Traductor oflcJJ 

Res. 2433 Mn. Juej, 
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Apostilie 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

1. Lahd: Bundesrepublik Deutschland 

Diese öffentliche Urkunde 

2. 1st unterschrieben von Dimitil R e m p e n 

3. In seiner Eigenschaft ais Notar in Berlin 

4. sle 1st versehen mit dem Siegel 

des Notars 

Bestätlgt 

5. in Berlin 6. am 02.05.2007 

\\7. durch den Prasidenten des Landgenchts in Berlin 

L\\unter Nr. 9101a E-F 2563/07 

9."NI-gel] 10. Unterschrift 
,.�Im Auftrage 

c 

B 
u n n I n 

(Vorsilzende RIchterin  

� 
ti,.. .,’.. 

�� 



Reisterbescheinigun! gemAI3 4 21 BNotO 

Aufund meinr Einsicht in das Handeisregister des Amtsgeriehts Charlottenburg zur 

Geschäftsniimmer  HRB 283 B am 27.04.2007 besclieinige ich hiermit: 

Durch Beschluss der Hauptversammlung vom 13.09.2006 hat die Schering Aktiengesellschaft 

1 die Firma (. 1 Absatz 1 der Satzung) in Bayer Schering Pharma Aktiengesellschaft gendert. 

/ 

/ Die Anderung wurde am 29.12.2006 wirksam. Die Eintragung im Handeisregister erfolgte am 

20.12.2006. 

/ 

� 

27. April 2007 

I (T 
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1\100742205 :::U 

1 FOLIO 85.- PRIMERA/COPIA.- ESC1UTURA N(JMERO: VEINTICtJATRO.-

2 SUSTITUC1ON PARCIAL DE PODER; MESSERER, Dagniar a favor th 

3 OLARTE, Carlos Reinaldo y otro del Poder otorgado por BAYER SCHERIN(J 

4 IPHARMA AG.- En la Ciudad AutOnoma de Buenos Aires, Capital de la RepübIic 

5 Argentina, el dia NUEVE de MARZO del aflo DOS MIL SIETE, ante ml Math 

6 Silvina Lasarte, Escribana Autorizante, titular del Registro Notarial nÆmero 1788 

7 COMPARE CE: Dagmar MESSERER, argentina, nacida el 28 de mayo de 1.968 

a Ihija de Walter Messerer y Elsa Onelia Romanelli, soltera, titular del Documento Na-
I-

’.  4.. M.c1..1.,- 201 ,-b. TiL.,-,fi pigSn Ti-ik,iinru, 97 

ID I 
C.. 

10 12-0383892-7, con domicilio especial en la Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso 10. 

ii de esta Ciudad de Buenos Aires.- La compareciente es mayor de edad.- INTERVIE-

; 12 NE: por su propio derecho.- Y la compareciente EXPRESA: FRIMERO: Que Ja 

13 (Sociedad "BAYER SCHERING PHARMA AG", con domicilio en Mtillerstrassc 

14 178, 13353, Berlin, Aleinania, le confirió con fecha 22 de enero de 2007 en dicho pa-

-15 is un Poder, el cual mediante escritura niimero 14 de fecha 16 de febrero de 2007. 
0 
 

 

16 otorgada ante la Escribana Manela Vanma Scardaccione, a! folio 44piotocolti. Cu-

17 rriente de este Registro Notarial interinamente a su cargo, fue inc’orado y 1sci’i p-

/ I 
Ia to at mismo, cuya primeia copia tengo para este acto a Ia \1zsl .te(3cŁn to 

19 nente tran4ribir6 en la presente.- SEGUNDO: Manifl 

�� 
20 1 ido poder se encuentia plenamente vigente cn vii td /S.de)i Li 

21 suspendido iii limitado en ninguna de s 
£ 
’çIX.-  TIRQO:: 

J�’  - S-

. 

22 CE: Que en uso de la facultad conteri4flag SUSFflL] 
t.4114, - 

23 mencionado a favor de Carlos ReinaLdu.O&L4flj 3’/o Jpi 
-.- 

24 solo y iinico objeto de que en noinbre y representacón de ii 
31 

25 SCHERING PHARMA AG", y actuando:htorma individual, 

radktbkI re 
�L. 

16 1 
.,1

 

i-lŁtdo’ rcvQ.cadu.. 

1bflSCCENTLLei!cia, 1)1-
/ / 

E el poder 

al 

Sociedad "BAYER 

idistinta y/o alterna-



ASIPYIE 

N 007422052 

11 LER & CO. (Sigue aclaraclón en idiorna inglØs) - PODER Los abajo firmante/s 

2 3AYER SCHEMING PHARMAAG dorniciliados en Mtillerstrasse 178 13353 Berlin 

3 Alernania declaran por el presete otorgar a Dagmar MESSERER poder general am-

. lio y suficiente para recabar de las autoridades ..., sud y centroarnericanas ... que co-

5 respondan, La obtención de patentes de invención, el registro y la renovación de mar-

6 as y modelos y/o derechos de propiedad intelectual y/o noinbres de dominio, a cuyo 

7 fccto los faculta/n para ilevar a cabo ante dichas autoridades todas las gestiones nece-

o arias al objeto indicado, presentar solicitudes, forniular descripciones, oposiciones, 

9 )rotestos, declaraciones, apelaciOnes y reclamos, oblar impuestos, justificar explota-

10 iones, solicitar testimonios, aceptar transferencias, recibir docuinentos y valores, per-

ii ihir y hacer cuanto fuere necesario ante las autoridades administrativas de cualquier 

12 rden. Por otra parte, les confieren mandato para que en su nombre y representación 

13 ucdan iniciar y proseguir cualquier j uicio que actualmente los que suscriben tengan o 

i’i  pn ci futuro tuvieran ..., en SudamØrica, CentroamØrica ..., con motivo de su nombre, 

is iiarcas de fÆbrica o de comercio, patentes de invención y modelos y/o de sus derechos 

re propiedad intelectual que actualmente posean o adquieran en lo sucesivo, promover 

17 J uicios de cualquier j urisdicción, crirninales, correccionales, civiles o conierciales, 

10ontra los falsificadores, usurpadores o irnitadores y contra los tenedores de articu1oa  1 1

  
: 

1i 

’9 -iue milinjan su nombre, maicas o patentes de invencion, seguir los juicios pfoei- ] 
’i 

ion u ouos en que tueian paite como actoies o demindados, defender clhomilas’ ’ 

I ilaicas, patentes y modelos y/o de derechos de propiedad intelceiaf y/pnoibes  

( lonunto, liaciendo las protestas del caso o diciendo d iiuijdad A(ecç"podraij  pte 0 riO) 

� �chP  
2’) cntaise con escritos, querellas, pedidos, y lo que fuere necaiont 

iaq  

-.1 

�-’ 
(i .li1) LII) 

.’4 -idad judicial, presentar testigos, documentos y dernas justiIicat’os iendippi uebas d ((v (i’) r%l) 

(() ji) 
P)) 

25 pualquier especie, pedir nombramientos de peritos, pedir y abso1rjosiciones, asistir ,,i 



N 0074220 

i o una intervención previa en el sentido de la norma me fue contestab por la negati-

2 Va.- Las firmas trazadas ante mi por el Dr. Walter Kiose, que nació el 26 de diciembre 

de 1952, y de La Dra. Chistiane Noeske-Jungblut de soltera Noeske, que nació ci 26 de 

4 junio de 1957 - Ambos de mi personal conocimiento - Ambos con doiniciiio corner-

5 cial en 13353 Berlin, Mullerstrasse 178 son autØnticas, de to que doy fe.- Al mismo 

6 Itiempo certifico en base a que tuve a La vista en el dla de hoy las actas del Registro de 

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

8 283, que la Sociedad "Bayer Schering Phanna Aktiengesellschaft", con sede en Ber-

(In, estÆ inscripta con el nÆmero mencionado arriba en ci Registro de Cornercio y que 

io (a arri ba mencionada Dra. Noeske-Jungblut y ci arriba mencionado Dr. Walter Kiose 

-ii jestdn facultados en sit carÆcter dc mandatarios a representar en forma conjunta a la 

12 1Socicdad "Bayer Schering Pharia Aktiengesellschaft" de Berlin. Berlin, 22 de enero 

13 fde 2007.- El escribano (firma ilegible) y liquidación de derechos. (Hay un sello en 

14. blea sobre precinto:) Dimitri 1ernpen, Escribano de Berlin.- 9101 B-F.- APOSTI-

Is LLA - (Convención de La Hay a del 5 de Octubre de 1961) - Pals: RepCiblica Federal 

- io Ide Alemania - Este instrumento piiblico flue firinado por Diinitri Rempen, actuando en 

it su carÆcter de escribano de Berlin, estando provisto del sello del escribano.- Certifica-

tu do en Berlin, ci 24 de enero de 2007, por ci Presidente del Tribunal Regional deBei 

19 tin, con el N° 9101 a E-F 536/07 - Sello’ (hay un sello:) ci Presidente del T.EL1te 

o gional de Berlin - Firma ci Funcionatio autoiizado (flimado y 
.j_ �t,:. 

21 Juez Principal del Tribunal Regional.- ES TRADUCCION F 
- 

q’i IE ie IaWs l  
NY 

22 nciites en los idiornas alernan e ingles del documento que se’aco,narfue jie veiLid 
- 

23 ii idionia nacional, en Buenos Aires, a 6 de febrero de 20Q.-y jifirma itgible. 
..--

24 Hay un sello que dice: "LAUR4 THIEBERGER - MATRLcLA DElDUCTO-

25 RES ALEMAN - FRANCES - onio 11 Folio 254 (Cap.) Tonil1 98 - (La Plata) - 

-, 

i!O -.--
� 

J) 



N 007422054 

i ciente (Articulo 1.002 del Código Civil): Se justifica la misma por conocimiento de 

2

 

la Autorizante.-yo  la Escribana Autorizante impongo y advierto a la compareciente, a 

tenor de lo dispuesto en el articulo 77 inciso li) de la Ley OrgÆnica Notarial Nümero 

4 404, respecto de Los alcances y conseduencjas de las clÆusulas contenidas en la presen-

s te escritura y del derecho de leer por si este instrumento.- LEO esta escritura a la 

S ompareciente, quien asi la otorga y en prueba de conformidad la firma ante ml, doy 

7 fe.- Dagmar MESSERER. Ante ml: MARIA SILV1NA LASARTE. Escribana. EstÆ 

s mi sello. CONCUEJpA con su escritura matriz que paso ante ml, a! folio 85 del Re-

9 gistro Notarial nÆmero 1788, a mi cargo. PARA LA PODERDANTE expido la pre-
10 sen(e PRIMERA COPJA en cuatro (4) sellos de actuacjón  notarial numerados corre-

ii lativaniente desde el n(Inlero N 007422051 al presenle inclusive, que sello y firmo en 
12 ha fecha y lugar de su otorgamiento, doy fe.-

"3 

"4 

15 

(7 

’113 

"9 

2() 

21 

22 

23 

24 

25 
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L 007495419 

COLEGLO DE ESCRIBANOS de In Ciudad de Buenos Aires, Capital Federal de In RepIblica 

Argentina, en virtud de Ins facultades que Le conflere la Ley vigente, LEGALIZA In firma 

y sello del escribano MARIA SILVINALASARTE .............::. 

obrantes en el documento anexo, presentado en el dia de In fecha bajo 

ci N° 070312117346/0 

d contenido y forma del docwuento. 

La presente Legalizacióu  no juzga sobre 

Buenos Aires, Lunes 12 de Marzo us 2007 

ESC. EDDA ENRIQIJETA SINEW. 
COLEQIO DE ESCRIBANOS 

CONSEJER.A 

ci 

AN 

’ s 

s k - 
7. ’-� 

b 

ca ( 



LFJ."UlM_ICA (Convention de La Haye du 5 octobre 19b1) j u 

4 

I. PAlS: REPIJBUCA ARGENTINA 

11 presene docurnentO pCibflco . - ...... 

2. ha sklo firmado por EPPPI, 

3. Quien act(ja en caildad de 9NSEJERA 
:_____-----

 

4. iJe.va ci sello I timbre de 
--------------------------------

AIRES 

CIUDAD DE BUENOS 6. EldEa 
5. En BUENOS AIRES 

7. Pot . EL. COLEG DE ESCRIBANOS 

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES, COMERCIO INTERNACIONALY CULTO 

?"Zjo

nvenIo02/09/2003) 

el nCimerO: 070312054713 

IO I Timbre 10. Firma 
� 

 

C) 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION 

2020 
Bogotâ,D.C., Agostol9de2009 

Abogado 
J. IAN RAISBECK 
Apoderado 

ASUNTO RadicaciOn 04068078 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuaciôn 430 
Oficio No. 
Folios 202 

TITULO "Formulaciôn oral de Iiberaciór, inmediata de fosfato de fludarabina 
de alta pureza" 

En atención al Recurso de Reposiciôn interpuesto, se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Documentos estudlados 

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 Ia lnvenciôn 

La presente Solicitud de Patente reivindica (de I - II) una formulaciôn 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 tØcnlco la solicitud en estudio 
proporciona una formulaciOn para comprimidos de Iiberación rªpida con 
minimo 99,19% de Fludara puro en una composición definida de las 
impurezas residuales. 
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Respuesta a los Argumentos del Solicitante 

En atención 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 Ic cual 
es un medlo de prueba adicional sobre el carÆcter inventivo de la 
invenciOn. 

Se aclara al solicitante que no es visto como vÆlido el argumento de que 
haya sido otorgada Ia patente en otro(s) pais(es) ya que cada pals es 
responsable de sus propios exÆmenes 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 pals y hacer cumplir de forma 
forzada con los requisitos o parÆmetros de patentabilidad de una solicitud y 
mÆs aCm cuando se han mostrado argumentos que demuestran Jo contrarlo. 
Se recuerda que la concesiôn de patentes es netamente territorial. Sin 
embargo, se han reevaluado minuciosamente todos los argumentos tØcnicos 
presentados para definir nuevamente este caso. 

2. Afirma el solicitante que se muestra una contradicciOn en el examen de 
patentabilidad, ya que se considera que Dl 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 
Jo propuesto por la presente invención constituyendo una diferencia 
sustancial entre Dl y la presente invenciOn. Asi mismo dice el solicitante 
que el examinador considera que Dl solo revela parcialmente un 
comprimido de liberación inmediata. Por lo tanto el solicitante considera 
que se incurre en una contradicciôn ya que Dl no refiere un 
comprimido de liberación inmediata que presente la estabilidad 
necesaria para los fines de Ia presente invenciôn 

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 
requisite no implica que Ia 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 motive 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 tambiØn 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 tØcnica, razOn per la cual no se observa nada 
inesperado en esta situaciôn. 

De otro [ado, la contradicción que refiere el solicitante se explica simplemente 
per el hecho de que en el oficio de negacion se ha asumido como "parcial" el 
hecho de que Dl revele la caracterIstica esencial "comprimido de liberaciôn 
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inmediata" como tal. Esta situación se explica par el hecho de que dicha 
anterioridad revela Ia posibilidad de producir formas farmacØuticas tales 
coma comprimidos, pero no sugiere la posibilidad de que esos comprimidos 
sean de entrega inmediata osea que la enseæanza de la tØcnica tat coma 
estÆ en la solicitud no es total. Sin embargo cabe aclarar que esta posibilidad 
de liberaciôn a entrega de la composición reivindicada tampoco le otorga 
nivel inventivo a la solicitud ya que era ya ampliamente conocido en el estado 
de la tØcnica que las formas orates podian ser producidas mediante dichos 
mecanismos de entrega de los medicamentos. 

3. Argumenta el solicitante que Dl se relaciona con compuestos alcoxi 
sustituidos y sus composiciones con actividad inhibitoria de PARP, citado 
que previene y trata el daæo tisular neural por necrosis y apoptosis, 
isquemia cerebral, etc. Dl se refiere solamente a la fluradabina fosfato 
dentro de una larga lista de agentes quimioterapØuticos que pueden ser 
coadministrados con los alcoxi sustituidos. Par Ia tanto Dl no refiere una 
composición de fludarabina fosfato sino una composición de compuestos 
alcoxi sustituidos, par lo tanto no revela una camposiciôn idØntica a la 
reivindicada, de hecho las composiciones de Dl no presentan los mismos 
componentes que los reivindicados. 

Se aclara nuevamente que la solicitud fue afectada tanto en el oficio de 
negaciOn coma en el presente oficia de ratificación por nivel inventivo mÆs no 
par navedad como el solicitante argumenta en el recurso de repasicion. El 
requisito de nivel inventivo no implica que la solicitud va a ser "idØntica" a la 
anterioridad, coma afirma el solicitante, sina que por el cantraria existen 
diferencias que no aportan nivel inventivo a la solicitud. Si bien Dl se refiere 
a una compasicion que puede contener compuestos alcoxi sustituidos 
combinados con fludarabina fosfato entre otras posibilidades seria obvia para 
un experta media en la materia desarrollar como trabajo rutinario de 
laboratoria una camposición que tenga la posibilidad de compuestos alcoxi 
sustituidos solos a bien el compuesto ahara reivindicado de fludarabina 
fosfato coma compuesta cinico en la compasicion sienda adicionalmente ya 
conocidas par Dl los excipientes utilizados par la solicitud. De esta forma la 
composición reivindicada en la solicitud 51 presenta los mismos componentes 
ensenados por la anterioridad. 

Tal coma Ia dice el solicitante, Dl ya enseæaba en su listado, cuales eran las 
posibilidades de principias activos para camponer la composicion ahora 
reivindicada par Ia tanto no hay nivel inventivo en "seleccianar" uno u atro 
componente dentro de un listado, pues ya habla sido divulgada en el estado 
del arte la elaboraciôn de composicianes 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 
Diôxido de silicio caloidal para que la fluidez no sea insuficiente. 
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Celulosa microcristalina para una dureza aceptable 
Croscarmelosa sôdica para que tenga propiedades de liberaciôn 
inmediata y su desintegración sea suficiente. 
Estearato de Magneslo para posibilitar su producciôn 

Se aclara al solicitante que si bien este listado de excipientes no eran la parte 
caracterizante de su reivindicaciOn independiente, no estÆ de menos aclarar 
tambiØn que dicho listado de componentes y su inclusion dentro de una 
formulaciôn 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 farmacØuticas para que un 
medicamento pueda ser administrado en forma oral, (a cual no le otorga nivel 
inventivo a la composiciOn reivindicada. 

5. Afirma el solicitante que (0 revelado en DI se relaciona con un campo 
tØcnico completamente distinto al de la presente invenciOn 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 ünico. 

Se aclara al solicitante que el hecho de que la anterioridad y la solicitud 
tengan destinos terapØuticos diferentes solamente quiere decir en este caso 
que el objeto de la solicitud pretende proteger un segundo uso (10 cual no es 
patentable). Cabe aclarar tambiØn que la indicaciôn terapØutica no es un 
indicio de nivel inventivo, porque el problema a resolver era "cômo lograr 
formulaciones de fludarabina de alta pureza". 

Los comprimidos como tales con sus componentes y excipientes ya eran 
conocidos par medio de las enseæanzas de DI (col 49, rengl 6-9, fol 134) 
junta con (a sugerencia de 02 (revela que el principio activo reivindicado 
junto con las impurezas reivindicadas folios 136-137). 

6. Dice el solicitante que Dl no describe (a formulaciOn en comprimido 
reivindicada ya que solamente menciona que los inhibidores de PARP 
pueden ser combinados con fludarabina y la presente invenciOn solo 
comprende un principio activo y compuestos de descomposiciOn. 

Si bien Dl se refiere a una composición que puede contener compuestos 
inhibidores de PARP que pueden ser combinados con fludarabina seria obvio 
para un experto medio en la materia desarrollar coma trabajo rutinario de 
laboratorio una composiciOn que tenga la posibilidad de desarrollar 
composiciones con cada uno de los compuestos solos porque las 
enseæanzas de Dl (cal 49, rengl 6-9, fol 134) junto con la sugerencia de D2 
(revela que el principio activo reivindicado junta 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 formulaciOn estable 
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que libera en forma inmediata I principio activo, por lo cual debe 
contener todos los 5 componetes de la formulaciôn y que si se 
remueve un componente se obtine un comprimido no apto para uso. 

Se aclara al solicitante que los excipie 
para un comprimido de liberación inmed 
utilizados en la tØcnica para este tipo dŁ 
una formulación en forma de comprimid 
experto medio en la materia dentro 
medicamentos a nivel de laboratorio, 
estar contenidos en las formulacic 
medicamento pueda ser administrado er 

Conclusion 

Les seleccionados en su formulación 
ata son los excipientes normalmente 
formulación, y su inclusiOn dentro de 
es tarea conocida y rutinaria para el 
de sus labores de desarrollo de 
or lo tanto estos excipientes deben 
es farmacØuticas para que un 
forma oral. 

Teniendo en cuenta lo anterior, se romienda ratificar la negaciOn del 
privilegio solicitado para las reivindicacioes 1 -11, folios 152 a 156. 

r 

Bogota, D. C., Agosto 19 de 2009 
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