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Degodencias 2828 DIVISIIR DE WEVRS CREFCIOHES
Solicitud de patente a nombre de
NOVARTIS AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, of. 305, obrando como apoderada de 1a
sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 08875 notificado por fijacidn en lista
el dia 24 de septiembre de 2004, atentamente me permito presentar los siguientes

documentos:

1. Opinion escrita junto con su traduccién al espafiol.

2. Reporte del examen preliminar internacional y sus anexos, junto con su
traduccion al espafiol.

3. Documentos de cesion (2) en los cuales consta la cesién del derecho ala

patente otorgado por los inventores a favor de mi mandante.

Sobre el particular, es importante resaltar que de conformidad con las normas

legales vigentes, articulo 1 de la Resolucién 210 de 2001, expedida por el

Superintendente de Industria y Comercio y articulo 2 de la Convencion de la
Haya, el documento en inglés que se pretenda aportar como parte de los
trimites de propiedad industrial ante la Superintendencia de Industria y
Comercio no requieren traduccidn. Por otro lado, la legalizacién consular y/o
diplomatica de los documentos expedidos en el extranjero no es necesaria. Por
lo tanto, el documento de cesidn anexo a este memorial es validamente
presentado en idioma inglés y con la correspondiente Apostilla.

De otra parte, en relacidén con el requerimiento de conformidad con el cual la
solicitud no contiene el poder, informo a ese despacho que el mismo se encuentra
protocolozado bajo el nimero 17398. Dicho numero de protocolo fue
correctamente informado en el formato de solicitud del cual adjunto copia,
motivo por el cual no se entiende el requerimiento de ese despacho.
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Espero con esto haber dado cabal cumplimiento a lo solicitado por ese despacho
y de conformidad con lo indicado en los articulos 3°., inciso 3, 35 inciso 2 y 59
inciso 2 del CCA, al analizar este memorial, atentamente ruego se traten todas
las cuestiones planteadas con motivo del mismo.

Sefior Superintendente,

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228

N
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(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961}

1. COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

2. THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
MAUREEN C MCGEE

T

2{3. ACTING IN THE CAPACITY OF:
- NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

i

4. BEARS THE SEAL/STAMP OF:
MAUREEN C MCGEE, NOTARY

TR
i

i

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY

e

THE 29TH DAY OF SEPTEMBER 2004

A
Y

]

BY: John E McCormac, CPA, NEW JERSEY TREASURER

NO. A209421
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CO Case ON/4 -32375A/USN

Asslanment of Pdority Rights

| / We, the undersigned
Margaret Forney PRESCOTT, 2 Farview Road, Miilburn, NJ 07041, USA, citizen of USA

David Louls FELDMAN, 845 Lincoln Place, Teanack, NJ 07668, USA, cltizen of USA

assign to Novartls AG, a body corporate organized according to the laws of Switzerland, of
Lichtstrasse 35, 4058 Bassl, Switzeriand, the right of priority

for Colombla

In respect of the invention disclosed and claimed in ny (our) patent application(s)
hereinafter Identified, and In consequence thereof, authorize Novartls AG to file

In Colombla
In Its name a patent application cormesponding to my {our) patent application(s) filed

in U.S.A
on 28 February 2002 under No. 60/360254

while claiming the priority of my (our) above named patent application(s) in conformity with
the dispositions of the Intemational Conventlon.

dated with effect from 08 January, 2003

00 071



ov

STATE OF NEW JERSEY )

COUNTYOF MORRIS )

Before me, on the 20™ day of August, 2004, personally appeared, David
Louls Feldman

and

Before me, on the 15™ day of September, 2004, personally appeared,
Margaret Forney Prescott, both known to me and known to be the person(s)
named in the attached document, duly signed and executed the same.

Swom and subscri Oda!toa-lif ,aoww ¥
, 2004

b dayel Gl

Notary MAUREEN C. MCGEE
A Notary Public of New Jersey
My Commission Expires Jan 23rd, 2005

Seal



COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
MAUREEN C MCGEE

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAMP OF:
MAUREEN C MCGEE, NOTARY

AT TRENTON, NEW JERSEY
THE 29TH DAY OF SEPTEMBER 2004
BY: John E McCormac,
NO. A209420

SEAL/STAMP:

APOSTILLE
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CO Case ON/4 -32375A/USN

" DOCUMENTO DE CESION
ASSIGNMENT DOCUMENT

El (los) suscrito (8), en su calidad de inventor (es) de
Margaret Forney PRESCOTT, 2 Farview Road, Millburn, NJ 07041, USA, citizen of USA

David Louls FELDMAN, 945 Lincoin Place, Teaneck, NJ 07686, USA, citizen of USA

declara (an) que cede (n) y traspasa (n) todos los derechos que les correspondan en y sobre el
invento atrds mencionado a NOVARTIS AG, una compaliia suiza constitulda y existente bajo las
leyes de Sulza, domiciliada en CH-4002 Basllea, Sulza, en cuanto se reflere a la Republica de

Colombia.

The undersigned, as inventor (s} of

N-{5-{4-{4-methyl-plperazino-methyl)-benzoylamido]-2-methylphenyl}-4-(3-pyridyl)-2-
pyrimidine-amine coated stents

heraby declare (8) that assign (s) all the rights in and to the aforementioned Invention to
NOVARTIS AG, a Swiss company incorporated and existing in conformity with the laws of
Switzerland, domiciled at CH-4002 Basel, Switzerland, as far as the Republic of Colombia Is

concemed.

Formey PRESCOTT FIRMA DEL CEDENTE
dom at domiclillado en
2Fa Road, Mililburn, NJ 07041, USA
David Louls FELD ' FIRMA DEL CEDENTE
domiclled at domicilliado en

845 Lincoln Place, Teaneck, NJ 07668, USA

€o
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STATE OF NEW JERSEY )

COUNTYOF MORRIS )

Before me, on the 20™ day of August, 2004, personally appeared, David
Louls Feldman

and

Before me, on the 15™ day of September, 2004, personally appeared,
Margaret Forney Prescott, both known to me and known to be the person(s)
named in the attached document, duly signed and executed the same.

o e SRl of Qgont 2t

day of gﬂm...&-/ , 2004

TR aand 2 G Ibuféu

Notary

Seal

7
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0 | ANEXOS

Corhprébahte._de pago de la tasa de presentacién de la solicitud

Documento que acredita la existencia y representacién legal cuando el solicitante sea:pe'rs'ona : Prot.%’@?’ .
Poderes s’i-fuére el caso Protocolo No. W :
Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante.

Decl-araciones

Copna de la sohcntud internacional. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

Tradu

- Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de.Exqmen

Preliminar (IPEA).
Traduccion del examen preliminar internacional efectuado por la IPEA

,-de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcion, relvmdlcacwnes dibujos)

De ser el caso copia de contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos tradmonales

de las comunidades indigenas .
De ser el caso, certificado de deposito del material biologico

Arte final 12 X 12 ..

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por &j
“mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencion de esta ‘solicitud. X
De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional

'DDDDDDD 

Otros “Opinién escrita”.

11 FIGURA CARACTERISTICA

cito la concesion de la patente

39,77 '1'452 OE Usaquen T P*? 68.228
AS 27091PC‘T
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. ] T :
"IS'RATAD DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES “c\
PCT
INFORME EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(PCT articulo 36 y regla 70)
Referencia del solicitante o agents
Ver notificacion de la transmisién del axamen
4-32375A PARA PROSEGUIR preliminar interacional (formeto PCT/IPEA/418)
No. Solicitud Intemnacional Fecha de presentacién intemacional | Fecha de prioridad (dla/mes/afio)
PCT/EPO3/02028 (dia/mes/afio)
' _ 27/02/2003 28/02/2002

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o clasificacion naclonal e IPC

AB1L31/18
Sollcitante

NOVARTIS AG et al.

1. Este examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad encargada del Examen Preliminar
Internacional y es transmitida al solicitante de acuerdo con el articulo 38.

2. Este INFORME consiste de un total de 5 péginas, incluyendo esta hoja.
_X_ Este informe también estd acompafiado por ANEXOS, esto es hojas de la descripcion, reivindicaciones
y/o dibujos, los cuales han sido modificados y son la base para este Informe y/o hojas que
contienen rectificaciones presentadas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16 y Secci6n 607 de las
Instrucciones Administrativas bajo el PCT).

Estos anexos conslsten en un total de __ hojas.

3. Este Informe contiene indicaciones que se relacionan con los sigulentes puntos:

I _X_ Base del Informe
0. —_ Proridad
. X__ Elno-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y
aplicacién industrial
v. — Falta de unidad de invencién
V. X_ Declaracién motivada bajo el Art. 35(2) con relacion a la novedad, nivel inventivo o aplicacién

industrial; citaciones y axplicaciones que soportan dicha declaracién

V. __ Clertos documentos cltados

VL. — Ciertos defectos en la solicitud intemnaclonal

Vil. ___ Ciertas cbservaciones en la solicitud intemacional
Fecha de presentacian de la demanda Facha an que sa completd esta Informe
25.08.2003 21.08.2004
Nombre y direccién de la autoridad encargada del Oficlal autortrado

examen preliminar intemeacional:

Oficina de Patentes Europea-P.B. 5818 Patentiaan 2 Mufioz, M
NL-2280 HV Rijswilk-Pays Bas

Tel. +31 70 340 2040 Tx: 31 651 epo nl
Faoc +31 70 340-3016 Telefono: +3170340-4542

Formato PCT/IPEA/408 (hoja de cublerta) (enero 1994)




REPORTE DE EXAMEN Solicitud Internaclonal No. PCT/EP03/02028
PRELIMINAR INTERNACI| NAL - HOJA SEPARADA

Re item Il No establecimiento de opinién respecto a novedad,
nivel Inventivo y aplicacién Industrial
Las reivindicaciones 14 y 15 son consideradas por esta autoridad, referidas

a un metodo de tratamiento del cuerpo humano (o .animal) mediante terapia, como
se definié en la regla 67(1)(iv) del PCT. Esta Autoridad de Examen Preliminar
Internacional, mediante el uso de su juicio, ha decidido no formular una opinién
respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial sobre la materia
objeto de estas relvindicaciones siguiendo el articulo 34(4)(a)(iv) del PCT, cuando
se toma en combinacién con el Articulo 33(1) del PCT.

Re item V Declaracién razonada segin el articulo 35(2) respecto a
novedad, nivel inventivo o aplicacién industrial; citas y
explicaclones que sustentan tal declaraclén.

1. La reivindicacion 10 comprende todas las caracteristicas de Ia

reivindicacién 9 y en consecuencia, debe ser dependiente de ésta.
2. Se hace referencia a l0s siguientes documentos:

D1: Myllamiemi Marjukka y otros.. “Inhibidor de cinasa tirosina selectivo
para el receptor del factor de crecimiento derivado de plaquetas in
vitro que inhibe la proliferacion de células del musculo liso después
de la herida de la Intima arterial” (Selective tyrosine kinase inhibitor
for the platelet-derived growth factor in vitro inhibits smooth muscle
cell proliferation after reinjury of arterial intima in vivo),
Canrdlovascular Drugs and Therapy, vol. 13(2), Abrll 1898, paginas
158-168.

(2o
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PRELIMINAR INTERNACI NAL - HOJA SEPARADA

REPORTE DE EXAMEN Solicitud Internacional No. PCT/EP03/02028 /1.

D2: WO-A-89/03854 (1998-01-28)
3. D1 se refiere a inhibidores de cinasa tirogina selectivos y su efecto sobre la
inhibicion de la proliferacién de células del misculo liso. CGP57148B, también
conodldo como Imatinib mesilato, es especificamente revelado (véase pagina 164,
columna izquierda-pagina 165, columna derecha primer pérrafo). Este estudio se
realiza en el contexto de evitar la restenosis (wéase pdgina 159 columna izquierda-

pdgina 160, columna izquierda, primer parrafo).

4. D2 revela las propiedades del Imatinib mesilato para tratar la restenosis y
para la prevencion de trastomos inducidos por transplantes, tal como la
bronquiclitis obliterativa (véase pagina 9, tercer pamafo). También se revelan las

formulaciones galénicas de Imatinib mesilato (véase ejemplos 3 y 4).

8. Ninguno de D1 o D2 revela el uso de Imatinib mesllato para la prevencién o
reduccién de disfuncién del acceso vascular para la estabilizaclén de placas
vulnerables en los vasos sangulneos. Ninguno de D1 o D2 revela la provision de
un dispositivo de suministro de farmaco con Imatinib mesilato agregado en él.

Asl, la materia objeto de las reivindicaciones 1-13 es novedosa en vista de

la técnica anterior (Articulo 33(1) y (2) del EPC).

6. La diferencia entre la materia objeto de la relvindicacién 1 y la ensefianza
de D1, que puede ser considerado como la técnica anterior mas relevante, radica

en la provisién de dos usos médicos adicionales del Imatinib mesilato, que es el
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REP RTE DE EXAMEN Solicitud internacional No. PCT/EP03/02028
PRELIMINAR INTERNACI NAL - HOJA SEPARADA /'M

4

uso para la estabilizacion de placas vulnerables en vasos sanguineos y la
prevencién o reduccion de la disfuncién de acceso vascular.

Aquellos usos adicionales, al considerar el hecho que es conocido para la
persona versada, el uso de Imatinib mesilato en la prevencién de trastonos
inducidos por transplantes y en la reduccién de la restenosis, no puede ser
considerado como inventivo al depender de una actividad conocida del Imatinib
mesilato y la persona versada habria considerado t_lquelloa usos adicionales como
altemnativas obvias.

De este modo, la materia objeto tie la reivindicacién 1 se considera que no
cumple con los requerimientos de la actividad inventiva (Articulo 33(1) y (3) del
PCT).

7. La diferencia entre la materia objeto de las reivindicaciones 9 y 10 y la
ensefianza de D1, el cual se puede considerar como la técnica anterior mas
relevante, radica en la provision de Imatinib en combinacién con un dispositivo de
suministro del farmaco.

El problema a ser resuelto, por lo tanto se puede considerar como la
provisién de medios de suministro local de imatinib.

La solucién propuesta por el solicitante es la provisién de un dispositivo de
suministro local al cual el imatinib es liberablemente fijado.

La via de dispositivos médicos de suministro local es una alternativa bi_en

conocida para la persona versada. La persona versada que conoce a partir de D1



PRELIMINAR INTERNACI NAL - HOJA SEPARADA

REPORTE DE EXAMEN Solicitud interacional No. PCT/EP03/02028 /

las propiedades anti-restendticas del Imatinib habria combinado Imatinib con un
dispositivo médico para alcanzar el suministro local del férmaco.

Se menciona un efecto técnico en el Ejemplo 5 y se refiere a la estabilidad
del Imatinib mesilato. Este efecto técnico es tnicamente mencionado en
combinacién con el hecho que el Imatinib m-esllato es mezclado con un
recubrimiento de polimero sobre una stent. Tal técnica de suministro controlada
es, asl reconocida en la solicitud (pagina 28, parrafo segundo), es parte de la
prictica com(n seguida por !as personas versadas en el arte. Adiclonalmente, el
incremento en la estabilidad de un compuesto terapéutico cuando éste se mezcia
con un polimero, puede definitivamente no ser considerado como un efecto
sorprendente. Este es un efecto comin para la mayoria de fArmacos a ser
estabilizados y liberados durante periodos mas largos cuando se mezclan con un
polimero para el suministro del farmaco.

La adicién de un co-agente consiste simplemente en una yuxtaposicion de
caracteristicas cuyos efectos no son mas que uno a-diﬁvo.

La materia objeto de las reivindicaciones independientes 8y 10, por lo tanto
no pueden ser consideradas que asl involucre una actividad inventiva en el sentido

del Articulo 33(1) y (3) del PCT.

8. Ninguna de las otras relvindicaciones se pudo identificar que contenga una
caracteristica técnica susceptible de ser considerada que asl involucre una

contribucion inventiva.

/23
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Relvindicaciones
1. El uso de N-{5-[4-(4-metil-piperazino-metil)-benzoilamido]-2-metilfenil}-4-(3-
piridil)-2-pirimidin-amina o una sal o forma cristalina farmacéuticamente aceptable
de la misma, para la fabricacién de un farmacéutico para la estabilizacidon de
placas vuinerables en vasos sanguineos de un sujeto con necesidad de la
estabilizacion o para la prevenciéon o reduccién de la disfuncibn del acceso
vascular en asociacién con la insercion o reparaciéon de una derivacién interna,

fistula o catéter en un sujeto con necesidad del mismo.

2. El uso de acuerdo con la reivindicacién 1 para usarse junto con uno o mas

co-agentes activos.

3. El uso de acuerdo con las reivindicaciones 1 ¢ 2, en donde 4-(4-
metilpiperazin-1-iimetil)-N{4-metil-3-(4-piridin-3-il)pirimidin-2-ilamino)fenil]-

benzamida estd en la forma de sal de metansulfonato.

4. El uso de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, en donde 4-(4-
metilpiperazin-1-iimetil)-N-[4-metil-3-(4-piridin-3-il)pirimidin-2-ilamino)fenil]-
benzamida o una sal o forma cristalina farmacéuticamente aceptable de la misma

se administra en una dosis diaria de 10 mg a 1000 mg.

5. El uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en

donde 4-(4-metilpiperazin-1-ilmetil}-N-[4-metil-3-(4-piridin-3-il)pinmidin-2-

/2d
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ilamino)fenil}-benzamida o una sal farmacéuticamente aceptable se administra

alrededor de 7 dias antes de la colocacién del acceso.

6. El uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes,
donde la disfuncién del acceso vascular se selecciona de coagulacién del acceso
vascular, disfunciéon del acceso vascular asociada con hemodiélisis y trombosis

vascular,

7. El uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes,

. 10 donde la dosis se administra oraimente.

15

20

8. El uso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en
donde el sujeto se selecciona de un paciente con dialisis, por ejemplo, paciente
con hemodidlisis, un paciente con cancer o un pacients que recibe nutricién

parenteral total.

9. Un dispositivo o sistema de suministro de farmaco que comprende:

i) un dispositivo médico adaptado para la aplicacién o administracidn local en
tubos huecos y

ii) una dosis terapéutica de N-{5-[4-(4-metil-piperazino-metil)-benzoilamidc]-2-
metilfenil}-4-(3-piridil}-2-pirimidin-amina o wuna sal o forma cristalina
farmacéuticamente aceptable de la misma estando liberablemente fijada al

dispositivo o sistema de suministro det farmaco.

/25
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10. Undispositivo o sistema de suministro de farmaco que comprende: |

i) un dispositivo médico adaptado para la aplicacién o administracion local en
tubos huecos y

ij) una dosis terapéutica de N-{5-[4-(4-metil-piperazino-metil)-benzoilamidc]-2-
metilfenil}-4-(3-piridil)-2-pirimidin-amina o wuna sal o forma cristalina
farmacéuticamente aceptable de la misma, y

iii) una dosis terapéutica de uno o mas co-agentes activos seleccionados de
derivado de rapamacina que tiene propiedades de inhibicion mTOR o rapamicina,
un agonista del receptor EDG que tiene propiedades de deplecién de linfocito, un
inhibidor cox-2, pimecrolimus, un inhibidor de citocina, un inhibidor de quimiocina,
un agente antiproliferativo, una estatina, una proteina, factor de crecimiento o
compuesto estimulador de la produccién del factor de crecimiento que aumentara
el re-cracimiento endotelial del endotelio luminal, un inhibidor de la
metaloproteinasa de matriz, un anédlogo de somatostatina, un inhibidor de
aldosterona sintetasa o bioqueador del receptor de aldosterona y un compuesto
que inhibe el sistema renina-angiotensina, cada uno estando liberablemente fijado

al dispositivo o sistema de suministro del farmaco.

11. Un dispositivo o sistema de suministro de farmaco de acuerdo con la
reivindicacion 10, en donde uno o mas co-agentes activos son seleccionados de
un inhibidor de calcineurin, acido micofendlico, 40-O-(2-hidroxietil)-rapamicina,

rapamicina y midostaurina o una sal de los mismos o profarmaco de los mismos.
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12. El uso de un dispositivo o sistemna de suministro de fdrmaco de acue.rdo con
cualquiera de las reivindicaciones 8 a 11, para establlizar placas vulnerables en
vasos sanguineos, para la prevencion o reduccién de la disfuncién del acceso
vascular en asociacion con la insercién o reparacion de una derivacién intema,

fistula o catéter en un paciente con necesidad del mismo.

13. E!uso de un dispositivo o sistema de suministro de fammaco de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 8 a 11 para la prevencién o tratamiento de la
proliferacidon y migracién celular del misculo liso en tubos huecos o proliferacion
celular incrementada o apoptosis disminuida o deposicion de matriz incrementada

en un sujeto con necesidad del mismo.

14. Un método para la prevencion o reduccion de la disfuncion del acceso
vascular en asociaciéon con la inserciébn ¢ reparacion de una derivacion intema,
fistula o catéter, o tratamiento actual, en un sujeto con necesidad del mismo, el
cual comprende la administracién de un suministro controlado a partir de un
dispositivo o sistema médico de suministro de farmaco de una cantidad
terapéuticamente efectiva de N-{5{4-(4-metil-piperazino-metil)-benzoilamido}-2-
metilfenil}-4-(3-piridil}-2-pirimidin-amina o wuna sal o forma cristalina
farmacéuticamente aceptable de la misma, opcionalmente en conjuncién con uno

0 mas co-agentes activos.

15. Un método para la prevencién o tratamiento de proliferacién y migracion

celular del musculo liso en tubos huecos, o proliferacién celular incrementada o
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apoptosis disminuida o deposicidn de matriz incrementada en un sujeto con
necesidad del mismo, que comprende la administracién local de una cantidad
terapéuticamente efectiva de N-{5-[4-{4-metil-piperazino-metil)}-benzoilamido}-2-
metilfenll}-4-(3-piridil)-2-pirimidin-amina © wuna sal o forma cristalina
famacéuticamente aceptable de la misma, opcionalimente en conjuncién con una
dosis terapéutica de uno o més co-agentes activos seleccionado de un derivado
de rapamicina que fiene propiedades de inhibicion de mTOR o rapamicina, un
agonista del receptor EDG que tiene propiedades de deplecién de finfocito, un
inhibidor cox-2, pimecrolimus, un inhibidor de citocina, un inhibldor de quimiocina,
un agente antiproliferativo, una estatina, una proteina, factor de crecimiento o
compuesto estimulador de la produccién del factor de crecimiento que aumentaré
el re-crecimiento endotelial del endotelioc luminal, un inhibidor de Ia
metaloproteinasa de matriz, un andlogo de somatostatina, un jnhibidor de
aldosterona sintetasa o bloqueador del receptor de aldostercna y un compuesto

que inhibe el sistema renina-angiotensina.
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OPINION ESCRITA Solicitud internacional No. PCT/EP 03/02028 /

Base de ia Opinidén
La base de esta opinion escrita @s la solicitud como fue presentada
originaimente.

No establecimiento de opinién respecto a novedad, nivel Inventivo
y aplicacldn Industrial
La pregunta si la invencién reivindicada aparenta ser novedosa, involucrar

un nivel inventivo o ser industriaimente aplicable, no ha sido y no sera el
objeto del examen preliminar internacional, respecto a las relvindicaciones
que no han sido buscadas (Articulo 17(2)(a) 6 (3) y Reg!a 66.1 (e) del PCT;
véase también el reporte de bluisqueda intemacional).

Declaracién Razonada seg(in la Regla 66.2(a)(ll) respecto a la novedad,
nivel inventivo o aplicacién Industrial

Al grado al que el examen preliminar intemacional ha sido llevado a cabo

(véase item |11 anterior), se sehala lo sigulente:

A la luz de los documentos citados en el reporte de busqueda internacional,
se considera que la invencién como es definida en al menos alguna de las
reivindicaciones, que ha sido objeto de un reporte de busqueda
internacional, aparenta no cumplir los criterios mencionados en el Articulo
33(1) del PCT, esto es, no aparenta ser novedosa y/o involucrar un nivel
inventivo (véase el reporte de busqueda internacional, en particular los
documentos citados X y/o Y y la correspondiente reivindicacion

referenciada).

pé
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OPINION ESCRITA Soficitud Internacional No. PCT/EP 03/02028 (

Si se presentan modificaciones, el solicitante debe cumplir con los
requerimientos de la Regla 86.8 del PCT e indicar la base de las
modificaciones en los documentos de la solicitud como fue presentada
originaimente (Articulo 34 (2) (b) del PCT), de otro modo, estas
modificaciones no podrdn ser tomadas en consideracldn para el
establecmiento del reporte de examen preliminar internacional. Se dirige la
atencion del solicitante al hecho que si la solicitud contiene una pluralidad
innecesaria de reivindicaciones independientes, no sera llevado a cabo

ningun examen de cualquiera de [as reivindicaciones.

Deabe el solicitante decidir el solicitar el examen sustantivo detallado, luego,
serd establecido de manera directa usualmente el reporte de examen
preliminar internacional. Excepcionalmente, el examinador puede redactar

una segunda opinién escrita. ésta debe ser solicitada explicitamente.

17/
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OPINION ESCRITA Solicitud intemacional No. PCT/EP 03/02028

nay—

. BABE DEL INFORME

1. En relacion con los slementos de Ia sclicitud Intemacional (las hojas de reemplazo que han sido suministradas a
la oficina receptora como respuesta a la invitacién bajo el articulo 14 seran referidas como “presentadas
grlglna)lmenh" y no estdn anexas a este informe debkdo a que no contienen modificaciones (Regla 70.18 y

0.17)):

CAPITULO DESCRIPTIVO, PAGINAS:

1-30 Como fueron presentadas originaimente
REIVINDICACIONES, No.:
1-21 Como fueron presentadas originaimente.

2. En relacién con ol Idioma, todos los elemsntos marcados anteriorments fueron suministrados a esta Autoridad an
el idioma en que ia solicitud internacional fue presentada, a menos que se indique lo contrario bajo este punto.

Estos elamentos fueron suministrados o sstaban diaponibles para esta autoridad en el sigulente idioma, el cual es.

__ Elidioma de s traduccién aportada a efectos de la bisquada intemacional {bajo la Regla 23.1(b))

— Elidioma de publicacion de la solicud intemacional (bajo ia Regla 48.3(b))

— El gcg;na de la traduccidn suministrada para efecto del examen preliminar internacional {(bajo la Regla 55.2 y/o

3. Respecto a cualquier secuencia nucledtido y/o aminoé¢ido revelado en la solicitud internacional, el examen
preliminar intemacional fue lievado a cabo con base en la Ilstn_ de secuencias:

____Contenidas en la solicitud intemacional de forma escrita

—.. Presantadas Junto con la solicitud Intemacional en forma legible por computador

____Aportada posteriorments a asta Autoridad en forma escrita

—___Suministrada posteriormente a esta Autoridad en forma legible por computador

La declaracién de que la lista de secuencias aportada posteriorments en forma escrita no va mis alld que io
revelado en la solicitud intemacional como fuse presentada.

La declaracion de que la informacién inscrita en forma legible por computaedor es idéntica a la lista de
secuencias en forma escrita aportada.
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5. Las modificacionaes han resuftado en la cancelacién de:

— El capitulo descriptivo paginas:
—— Las relvindicaciones Nos.:
— Los dibujos hojas:

8. ___ Este Informe ha sido establecido como sl (algunas de) las modificaciones no hubleran sido efectuadas
debldo a que se ha conskierado que van mas alld de lo relvindicado mediante la solicitud Intermnacional.

(A cusiquier hoja de reempiazo que contenga dichas modificaciones debs hacerse referencia bajo el punto
1 y eer anexada a este informe)
. El no-astablecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial

1. La pregunta de si la presente invencidn reivindicada eparenta ser novedosa, sl tiene aftura inventiva, o es
aplicable industriaimente no ha sido examinada en relacién a:

— toda la solicitud intemacional
_X_ relvindicaclones Nos. 3, 18, 21 y 4-12 (parcial)

Porque:
X__ dicha solicitud Intemacional, o dichas relvindicaciones Nos. se relacionan a la sigulents matsria, la cual no
requlere ser objeto del examen preliminar intemacional (especificar):

— [a memoria descriptiva, las relvindicaclones, 0 los dibujos (indicar abajo ios elementos especificos) o ias
reivindicaciones Nos. son tan confusas que ninguna opinién sustanclal pudo ser establecida {especificar):

—— las relvindicaclones, o dichas relvindicaciones Nos. no estdn soportadas adecuadamente por la memoria
descriptiva, lo cual no parmmite que una opinidn significativa sea formada.

X _ las relvindicaciones Nos. 1,3-15 no han sido objeto de busqueda intemacional.

2. Un examen praliminar internacional significativo no pudo llevarse a cabo debido a que |a lista de secuencias
nuciedtido y/o aminoacido no cumpie con logé estandares provistos por el Anexo C de as Instrucciones
Administrativas:

Ia forma escrita no ha sido suministrada o no cumple con los estdndares.

__|a forma legible por computador no ha sido suministrada o no cumple con los estandarss.

5. _X__ Este reporte ha sido establecido sl aiguna de las modificaciones no han sido hechas, ya que silas han sido
consideradas para que vayan mas alla del alcance iniclaimente prasentado (Regla 70.2 ©)

iil. El no-eatablecimiento de opinidn en relacién con {a novedad, nivel inventivo y apiicacién industrial
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" OPINION ESCRITA Solicitud intemacional No. PCT/EP03/02028 1.3;

V. Declaracién motivada, bajo el Art. 35{(2) con relacién a la novedad, nivel inventive o aplicacién industrial;
citaclones y explicaciones que sustentan dicha declamcién

Declaracion
Novedad NO: Reivindicaciones 1,2,4-7,8-12
Nivel inventivo NO: Reivindicaciones 1,2,4-17

Aplicacion Industrial SI: Relvindicaclones 1, 2, 4-17



OPINION ESCRITA Solicitud Internacional No. PCT/EP03/02028 /
HOJA SEPARADA
{

Re |tem Il No establecimiento de opinidn respecto a novedad,
nivel Inventivo y aplicacién Industrial
Las reivindicaciones 3, 18-21 son congideradas por esta autoridad, referidas

a un método de tratamiento del cuerpo humano (o animal) mediante terapla, como
se definld en la Regla 67(1)(iv) del PCT. Las reivindicaciones 4-12 en cuanto se
refieren al método de la reivindicacion 3, también se refleren a un método de
tratamiento mediante terapia. Esta Autoridad de Examen Preliminar Internacional,
mediante el uso de su juicio, ha decidido no formular una opinién respecto a la
novedad, nivel inventivo y aplicacidn industrial sobre la materia objeto de estas
reivindicaciones al seguir el Articulo 34(4)(a)(iv) del PCT, cuando se toma en

combinacidn con el Articulo 33(1) det PCT.

Re ltem V Declaracién razonada segin la Regla 66.2(a)(il) respecto a
novedad, nivel Inventivo o aplicacién Industrial; citas y
explicaclones que sustentan tal declaracién.

1. La multiplicidad de reivindicaciones independientes (1, 2. 13, 14, 17) junto

con la ligera variacion de su redaccién es tal, que los requerimientos de concision

establecidos en el Articulo 6 del PCT no se cumplen.

2. La expresién "opcionaimente” encontrada en las reivindicaciones 13, 14, 18
introduce ambigledad, dado que implica que esta caracteristica tiene un efecto

limitante sobre el alcance de la reivindicacién, lo cual de hecho no lo es.

3. Se hace referencia a ios siguientes documentos:

S
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OPINION ESCRITA Solicitud intemacional No. PCT/EP03/02028 /2-
HOJA SEPARADA '

D1: Myllamiemi Marjukka y otros.: "Inhibidor de cinasa tirosina selectivo
para el receptor del factor de crecimiento derivado de plaquetas in
vitro que inhibe la proliferacién de células del musculo liso después
de la herida de la intima arterial” (Selective tyrosine kinase inhibitor
for the platelet-derived growth factor in vitro inhibits smooth muscte
cell proiferation after reinjury of arterial intima in vivo),
Cardiovascular Drugs and Therapy, vol. 13(2), Abril 1999, pdginas
159-168.

D2: WO-A-99/03854 (1998-01-28)

4. D1 se refiere a inhibidores de cinasa tirosina selectivos y su efecto sobre la
inhibiclon de la proliferacion de células del musculo liso. CGP57148B, también
conocido como Imatinib mesilato, es especificamente revelado (véase pagina 164,
columna izquierda-pagina 165, columna derecha primer parrafo). Este estudio se
realiza en el contexto de evitar la restenosis (vdase pagina 159 columna izquierda-

pagina 160, columna izquierda, primer pérrafo).

8. D2 revela las propiedades del Imatinib mesilato para tratar la restenosis y
para la prevencién de trastomos inducidos por transplantes, tal como la
bronquiolitis obliterativa (véase pagina 9, tercer parrafo). También se revelan las

formulaciones galénicas de Imatinib mesilato (véase ejemplos 3 y 4).

6. Ambos D1 y D2 separadamente revelan las .propledades anti-restendticas

del imatinib mesilato.

/37
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OPINION ESCRITA Solicitud Internacional No. PCT/EP03/02028 /

La simple adicién de cualquier co-agente y la seleccién de pacientes a
quienes la composicién o el uso estan dirigidos, no son caracteristicas técnicas
diferenciadoras (reivindicaciones 4, 5 y reivindicacion 12).

La persona versada inevitablemente escogeria una dosificacion en el rango
revelado en 1a reivindicacion 7.

En consecuencia, ambos D1 y D2 separadamente son considerados como
perjudiciales para la novedad de la materia objeto de las relvindicaciones 1, 2, 4-7

y 9-12 (Articulo 33(1) y (2) del EPC).

7. La diferencia entre |a materia objeto de las relvindicaciones 13, 14, 17 y la
ensefanza de D1, el cual puede ser considerado como la técnica anterior mas
relevante, radica en la provisién de imatinib en combinacién con un dispositivo de
suministro del farmaco.

El problema a ser resuelto, por lo tanto se puede considerar como la
provisién de medios de suministro local de Imatinib.

La solucién propuesta por el solicitante es la provision de un dispositivo de
suministro local al cual el Imatinib es liberablemente fijado.

La via de dispositivos médicos de liberacidn local es una alternativa bien
conocida para la persona versada. La persona versada que conoce a partir de D1
las propiedades anti-restenéticas del Imatinib habria combinado Imatinib con un

dispositivo médico para alcanzar el suministro local del farmaco.

/7%
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OPINION ESCRITA Solicitud Intemacional No. PCT/EP03/02028
HOJA SEPARADA '
{

La materia objeto de las reivindicaciones independientes 13, 14 y 17, no
pueden por lo tanto ser consideradas asl que involucre una actividad inventiva en
el sentido del Articulo 33(1) y (3) del PCT.

8. Ninguna de las otras reivindicaciones se pudo identificar que contenga una

caracteristica técnica susceptible de ser considerada que asi involucre una

contribucidn inventiva.



(4=
TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

A
N PCT
ros, Flore
Novartis AG OPINION ESCRIT.
Corporate Inteliectual Property (PCT Regla 66)
Patent & Trademark Department
CH-4002 Basllea Fecha de Envio
Sulza (dia/mes/afic) 26/04/2004
RESPUESTA VENCE dentro de 0 meses o 15 dias
_ _ contados desde la fecha de envio
Reaferencia del solicitante o agente Fecha de presentacion Fecha de prioridad (dia/mes/afio)
4-32375A internacional (dle/mee/afio)
Solicitud Internacional No. 270272003 28.02.2002
PCT/EP 03/02028

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) o claslficacién nacional e IPC
AB1L31/16

Solicitante
NOVARTIS AG et al. .
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. _X _Base de la opinion

R — Prioridad

. _X_ Elno-establascimiento de opinldn en relacidn con la novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial
Iv. — Falta de unidad de invencion

V. _X_ Declaracién motivada conforme a la Regla 66.2 (a)(li) con relacién a la novedad, nivel Inventivo o

aplicaclén industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaracion
V1. Ciertos documentoe citados
Vil Ciertos defectos en la solicitud intemacional
Vil Ciertas observaciones en la solicitud intemacional

3. El solicitante esta Invitado a darle respuestia a esta opinion

Cuéndo? Ver el tiempo limite indicado anteriormente. El solicitante podra solicitar una prormoga antes del
vancimiento de este tarmino, var regla 66.2 (d)

Cémo? Al suministrar una respuesta escrita, acompafiada cuando sea aproplado de modificaciones de
acuerdo con la regla 68.3. Para la forma e idloma de las modificaciones, ver regla 66.8 y §6.9.

Adiclonaiments: Para una cportunidad adicional para someter modificaciones ver regla 66.4
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Para una comunicacidn informal con sl axaminador ver regla 66.0

Si no se presenta una respuesta, el informe del examen preliminar Internacional serd establecido con base en
esta opinidn.

4. La fecha final para la cual el informe del examen preliminar intemacional debe ser establecido conforme a la
regia 69.2 es: 08/08/2003.

Nombre y direccién de |a autoridad encargada del Oficial Autorizado/ Examinador

axamen preliminar Intemacional:
| Munoz M,
Oficina de Patentes Europea P.B. 5818 Patentiaan 2 | Oficial de formalidades (incluyendo promogas de términos)
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OPIN! N ESCRITA Solicitud internacional No. PCT/EP 03/02028

I. BASE DEL INFORME

1. En relacion con los elementos de la solicitud Intemacional (las hojas de reemplazo que han skio suministradas a
la oficina receptora como respuesta a la Invitacion bajo el articulo 14 serdn referidas como “"pressentadas
g:g:g)lmnta" y no estan anexas a este Informe debido a que no contienen modificaciones (Regla 70.18 y

CAPITULO DESCRIPTIVO, PAGINAS:

1-30 Como fueron presentadas originaimente

REIVINDICACIONES, No.:

1-156 Como fueron presentadas originaimante.

2. En relacidn con el idioma, todos los elementos marcados anteriormente fueron suministrados a esta Autoridad en
ol idioma en que a solicitud intemacional fue presentada, a menos que se Indique lo contrario bajo este punto.

Estos elementos fueron suministrados o estaban disponibles para esta autoridad en el sigulente kiloma, el cual es:

— Elidloma de la traduccién aportada a efectos de la bisqueda intemacional (bajo la Regla 23.1(b))

__ Elidioma de publicacién de la solicitud intemacional (bajo la Regla 48.3(b))

_ E glo:)n de la traduccion suministrada para efecto del examen preliminar intemacional (bajo la Regla 55.2 y/o

3. Respecto a cualquier secuencia nucledtido y/o aminodcido revelado en Ia solicitud intemacional, el examen
preliminar intemacional fue llevado a cabo con base en la lista de secuencias:

____Contenidas en la solicitud intemacional de forma escrita

— Presentadas junto con la soliciud intemacional en forma legible por computador

— Aportada posteriormente a esta Autoridad en forma escrita

—_ Suministrada posteriormente a esta Autoridad en forma legible por computador

La declaracién de que la lista de secuencias aportada posteriormente en forma eacrita no va mas alla que lo
revelado en la solicitud intemacional como fue presentada.

La declaracion de que ia informacion inscrita en forma legible por computador es idéntica a la lista de
secuencias en forma escrita aportada.
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5. Las modificaciones han resuitado en fa cancelacion de:

— El capituio descriptive paginas:

— Lu reivindicaciones Nos.:

— Los dibujos hoias:

8. __. Este informe ha sido establecido como sl (algunas de) las modificaciones no hubleran sido efectuadas

debido a que se ha considerado que van més alld de lo reivindicado mediante la solicitud intemacional.
(A cusliquler hoja de reemplazo que contenga dichas modificacionss debe hacerse refarencia bajo e! punto
1 y ser anexada a este informe)

lil. El no-establecimiento de opinién en relacion con la novedad, nivel inventivo y aplicacidn industrial

1. La pregunta de sl |a presente invencidn relvindicada aparenta ser novedosa, sl tiene altura Inventiva, o es
aplicable industriaimente no ha sido examinada en relaclén a:

— toda la solicitud Intemacional
_X_ reivindicaclones Nos. 3, 18, 21 y 4-12 (parcial)
Porque:

X__ dicha solicitud internacional, o dichas reivindicaciones Nos. se relacionan a la sigulente materia, ia cual no
requiere ser objeto del examen preliminar Internaclonal (especificar):

ta memoria descriptiva, las relvindicaciones, o los dibujos (indicar abajo los elementos especificos) o las
relvindicaciones Nos. son tan confusas que ninguna opinién sustancial pudo ser establecida (especificar):’

—. las reivindicaciones, o dichas relvindicaciones Nos. no estdn soportadas adecuadamente por la memoria
descriptiva, lo cual no permite que una opinidn significativa sea formada.

_X_ las reivindicaciones Nos. 1,3-15 no han sido objeto de blisqueda internacional,

2. Un examen preliminar intemacional significativo no pudo llevarse a cabo debido a que la lista de secuencias
nucleétido y/o aminodcido no cumple con los estdndares provistos por el Anexo C de las Instrucciones
Administrativas:

la forma escrita no ha sido suministrada o no cumple con los estdndares.

— la forma legible por computador no ha sido suministrada ¢ no cumple con ios estdndares.

5. _X__ Este reporte ha sldo estableckio sl alguna de las modificaciones no han sido hechas, ya que allas han sido
consideradas para que vayan mas alld del alcence iniciaimente presentado (Regla 70.2 ©)

iil. El no-satablecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y aplicacién Industrial
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V. Declaracién motivada, bajo el Art. 35(2) con relacién a la novedad, nivel Inventive o aplicacién industrial;
citaclones y explicaciones que sustentan dicha declaracién

Declaracion
Novedad St Relvindicaclones 1-13
Nivel inventivo NO:. Reivindicaclones 1-13

Aplicacién Industrial Sl Reivindicaciones 1-13
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Re Item Il No establecimiento de opinién respecto a novedad,

nivel inventivo y aplicacién Industrial
Las reivindicaciones 14 y 15 son consideradas por esta autoridad, referidas

a un meétodo de tratamiento del cuerpo humano {0 animal) mediante terapia, como
se definid en la Regla 67(1)(iv) de! PCT. Esta Autoridad de Examen Preliminar
Internacional, mediante el uso de su juicio, ha decidido no formular una opinién
respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial sobre la materia
objeto de estas reivindicaciones al seguir el Articulo 34(4)(a)(iv) del PCT, cuando

se toma en combinacion con el Articulo 33(1) del PCT.

Re ltem V Declaraclén razonada segun la Regla 66.2{a)(il) respecto a
novedad, nivel Inventivo o aplicacién Industrial; citas y
explicaciones que sustentan tal declaracién.

1. La reivindicacibn 10 comprende todas las caracteristicas de la

reivindicacion 9 y en consecuencia. debs ser dependiente de ésta.
2, Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: Myllamiemi Marjukka y otros.: “Inhibidor de cinasa tirosina selectivo
para el receptor del factor de crecimiento derivado de plaquetas in
yitrn aue inkibe ig croldergoiAn de calu'ag del ~isslr Ver destuAs

de la re-herida de la Intima arterial” (Selective tyrosine kinase
inhibitor for the platelet-derived growth factor in vitro inhibits smooth
muscie cell proliferation after reinjury of arterial intima in vivo),
Cardiovascular Drugs end Therapy, vol. 13(2), Abrll 1999, paginas

159-168.



OPINION ESCRITA Solicltud Intemacional No. PCT/EP03/02028
HOJA SEPARADA
{

D2: WO-A-99/03854 (1999-01-28)
3. D1 se refiere a inhibidores de cinasa tirosina selectivos y su efecto sobre la
inhibicién de la proliferacién de células del musculo liso. CGP57148B, tamblén
conocido como Imatinib mesilato, es especificamente revelado (véase pagina 164,
columna izquierda-pagina 165, columna derecha primer parrafo). Este estudio se
realizd en el contexto de evitar la restenosis (véase pagina 159 columna izquierda-

pagina 180, columna izquierda, primer parrafo).

4. D2 revela las propiedades del Imatinib mesilato para tratar la restenosis y
para la prevencion de trastomos inducidos por transplantes, tal como ia
bronquiolitis obliterativa (véase pdgina 9. tercer pamrafo). También se revelan las

formulaciones galénicas de Imatinib mesilato (véase ejemplos 3 y 4).

6. Ninguno de D1 o D2 revela el uso de Imatinib mesilato para la prevencién o
raduccion de disfuncién del acceso vascular para la estabilizacién de placas
vulnerables en los vasos sanguineos. Ninguno de D1 o D2 ravela la provisién de
un dispositivo de suministro de farmaco con Imatinib mesilato fijado en él.

Asl, la materia objeto de las reivindicaciones 1-13 es novedosa en vista de

la técnica anterior (Articulo 33(1) y (2) del EPC).

6. La diferencia entre la materia objeto de la reivindicacién 1 y la ensefianza
de D1. que puede ser considerado como la técnica anterior mas relevante, radica

en la provision de dos usos médicos adicionales del Imatinib mesilato, que es el

(4
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uso para la estabilizacién de placas vulnerables en vasos sanguineos y la

prevencién o reduccién de Ja disfuncidn de acceso vascular.

Aquellos usos adicionales, al considerar el hecho que es conocido para ia
persona versada, el uso de Imatinib meslilato en la prevencién de trastomos
inducidos por transplantes y en la reduccidn de la restenosis, no puede ser
considerado como inventivo al depender de una actividad conocida del Imatinib
mesilato y la persona versada habrla considerado aquellos usos adiclonales como
alternativas obvias.

Se le recuerda al solicitante que donde él considere aquellas dos
altemativas diferentes para ser basadas sobre un mecanismo de accién
esenciaimente diferente, este mecanismo de accidén deberd ser comin a ambos
usecs, a fin de cumplir los requerimientos de unidad de invencion establecidos en el
PCT.

De este modo, |a materia objeto de la reivindicacién 1 se considera que no
cumple con los requerimientos de la actividad inventiva {Articulo 33(1) y (3) dei

PCT).

7. La diferencia entre Ja materia objeto de Ias reivindicaciones 9 y 10 y la
enseflanza de D1, el cual se puede considerar como la técnica anterior mas
relevante, radica en la provision de Imatinib en combinacidn con un dispositivo de
éuministro de farmaco.

E! problema a ser resuelto, por lo tanto se puede considerar como la

provisién de medios de suministro local de Imatinib.

/46
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La solucion propuesta por el solicitante es la provisidn de un dispositivo de
suministro local en el cual es fijado el Imatinib.

La via de dispositivos médicos de suministro local es una alternativa bien
conocida para la persona versada. La persona versada que conoce a partir de D1
las propiedades anti-restendticas del Imatinib habria combinado Imatinib con un
dispositivo médico para alcanzar el suministro local del fArmaco.

Se menciona un efecto técnico en el Ejemplo 5 y se refiere a la estabilidad
del Imatinib mesilato. Este efecto técnico es anicamente mencionado en
combinacion con el hecho que el Imatinib mesilato es mezclado con un
recubrimiento de polimero sobre un stent. Tal téenica da suministro controlado as,
asl reconocida en la solicitud {pagina 28, parrafo segundo), es parte de la practica
comun seguida por las personas versadas en el arte. Adiclonaimente, el
incremento en la estabilidad de un compuesto terapéutico cuando éste se mezcla
con un polimero, puede definitivamente no ser considerado como un efecto
sorprendente. Este es un efecto comun para la mayoria de farmacos a ser
estabilizados y liberados durante periodos mas largos cuando se mezclan con un
polimero para el suministro del farmaco.

La adicidén de un co-agente consiste simplemente en una yuxtaposicién de
caracteristicas que resulta en no mas que una adiciéon de efectos.

La materia objeto de las reivindicaciones independientes 9 y 10, por lo tanto
no pueden ser consideradas asl que involucre una actividad inventiva en el sentido

del Articulo 33(1) y (3) del PCT.
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8. Ninguna de las otras reivindicaciones se pudo identificar que contengan

una caracteristica técnica susceptible de ser considerada que asl involucre una

contribucién inventiva.
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