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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 
4 

DIVISION DE NUEVAS CREACIO1 17-
ILACIONI 

E S D -ASLNACiONALII 

.LL FoIi. 10 

Re: Expediente No. 04-95478 
Solicitud de patente a nombre de ELAN PHARMACEUTICALS, INC 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN identificada como aparece al 

pie de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como 

apoderada de la sociedad ELAN PHARMACEUTICALS, INC domiciliada en 

San Francisco, California, Estados Unidos, solicitante de la patente de la 

referencia, en respuesta al oficio No. 16553 notificado por fijación en lista ci 21 

de marzo de 2007, relacionado con ci concepto tØcnico de fondo No. 2306, para 

ci cual se solicitó prórroga y me permito manifestar: 

1. Con fundamento en la facultad que conflere ci artIculo 34 de la Decision 486 
al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del 

trÆmite, presento junto con este memorial nuevo capItulo reivindicatorio en el 

cual se realizan las modificaciones abajo enunciadas. 

1.1 Sc eliminan las rcivindicaciones 1-29 y 34 por estar dirigidas a mØtodos de 
tratanMento. 

1.2 Se eliminan las rcivindicaciones 38 a 41 por estar dirigidas una terapia. 

1.3 Sc eliminan las rcivrndicaciones 42 a 58 por estar dirigidas al uso dc un 
compuesto. 

1.4 Se ccntró  la invención de la reivindicación 1 en "Una conzposicionfarinaceutica 
para tratamiento crónico de infiamación patoldgica en an padente que comprende entre 
0.1 a 10% de an agente que inhibe ki actividad de la integrina alfa4ji/o la actividad 
del dImero de integrina 4fa-4 , j an estabiliador, un portadorji/o u excsbiente" y las 
rcstantes rcivindicaciones defrncn especIflcamcntc ci agentc que constituye 
ci ingrcdiente activo y los diferentes estabilizadores, portadores, 
excipientcs y dcmÆs compucstos que puedc comprender la composición 
asI como la forma dc presentación de dlicha composición. 

El soportc para las reivindicacioncs 1 a 18 se encucntra en las pÆginas 47 a 
59 y 79 a 92, espccialmentc en la pÆgina dc la descripción. 
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En cuanto a estas modificaciones me permito decit que las mismas no amplian de 
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el 
Ænimo de superar las objeciones patentabilidad planteadas por el examinador en 
su concepto tØcnico. 

Para este efecto, me permito acompanar ci recibo de pago con ci cuai queda 
cubierta la tasa correspondiente a la modificación de una solicitud de patente en 
cuanto a su capItuio reivindicatorio. 

2. Claridad de la solicitud 

Ese Despacho estableció que  la reivindicación 30 no era clara porque no se 
especificaba el agente que se utilizaba ni su cantidad. En procura de remediar tal 
objeción ci solicitante ha limitado el aicancc de la reivindicación a la composición 
farmacØutica que comprende entre 0.1 a 10% de un anticuerpo monoclonal, tal 
como natalizumab, o un fragmento activo inmunoiógicamente de Øste, y un 
estabilizador, un portador y/o u excipiente. 

Las reivindicaciones 31, 34 a 37 han sido eliminadas. 

3. Excepciones a la patentabilidad y reivindicaciones de uso. 

Tal como fue mencionado anteriormente, las reivindicaciones 1 a 29 y 34, 38 a 58 
dirigidas a un mØtodo de tratamiento y ci uso de un compuesto han sido 
suprimidas del pliego rcivindicatorio. 

4. Novedad. 

Las nuevas reivindicaciones cumplen con ci requisito de novedad toda vez que en 
ci estado de lit tØcnica no se encuentran reportes de composiciones farmacØuticas 
que comprcnde entre 0.1 a 10% de un anticuerpo monoclonal, tal como 
natalizumab, o un fragmento activo rnmunoiógicamcnte de Øste. Como ci 
examiador podrÆ verificar ni ci artIculo ’4 safe(y and pharmacokinetic stucy of 
intravenous nata1iumab in patients with MS" Neurology Vol. 52 (5), 23 March 1999, 
page 1072 to 1074) en adeiante Dl ni en la solicitud W099/06437 reportan 
dicha composición. 
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Adicionalmente, ilamamos la atención sobre ci hecho que ninguna de las 
anterioridades citadas dejan en claro la posibilidad de producir una composición 
que tuviera actividad contra inflamaciones diferentes a las cerebrales y que justo 
en la concentración de anticuerpo indicada en la  presente solicitud garantizara 
que mediante el suministro crónico de dicha composición se lograra un efecto 
mÆs eficiente y duradero en pacientes con enfermedades relacionadas con 
inflamación patoiógica, especialmente, cuando dicha inflamación estÆ asociada a 
enfermedades de tracto intestinal. 

Subrayamos la, información de la pÆgina 101 donde es notorio que los grupos que 
recibieron lit composición farmacØutica de la invención tienen una reducción  del 
93% y del 88% en las nuevas lesiones. Siendo observada esta reducción despuØs 
de la primera infusion. Igualmente, la pÆgina 103 reporta que hubo una 
significativa y marcada reducción en ci nimero acumulado de lesiones que 
mejoran persistentemente. 

En resumen, me permito decir que gtacias a las modificaciones expuestas en ci 
punto 1 de este memorial y los argumentos antenormente mencionados, lit 
presente solicitud cumple cabalmente con los requisitos de claridad y nivel 
inventivo. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sirva 
reconocer estos requisitos y conceder ci privilegio de patente de invención a la 
solicitud en estudio. 

Seæor Superintendente, 

D 
a 

0?? 
MAN 
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Industria yComercio 
SUPER INTEND EN C IA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

SOLICITUD DE: 
I_______ 

ICorrección  de error material Modificación a una solicitud. 

2 Nombre: ELAN PHARMACEUTICALS, INC. IDENTIFICACION 
Dirección: 800 Gateway Boulevard,South San 
Francisco, CA 94080 Estados Unidos de C. C. J NIT 

SOLICITANTE America El (71) Nacionalidad o domicilio: California, Estados Unidos C.E. Otro 
de AmÆrica 
Lugar de Constitución: California, Estados Unidos de Cual  
America 

N mero  
no: Fax: 

LEmail

3 Nombre: DILIA MARIA RODRIGUEZ IDENTIFICACIÔN 

REPRESENTANTE 
D’ALEMAN 

DirecciOn: Carrera 11 No. 86-53, piso 6 CC. jJ NIT 
0 APODERADO 

(74) TelØfono: 6 181088 Fax: 6350824 C. E. Otro 
CuaI  

E-mail: clarkemodet(äclarkemodet.com.co NUmero 41.654.882 
TP20824_CSJ 

4 NUmero del expediente: 
04-095478 

5 Descripción de la corrección o modificación solicitada: Que se anote: 

Se modificÆ el capItulo reivindicatorlo , cuyas versiones adjunto. 

Comprobante de pago No. 08-33,763 de 25 de abril de 2008 

7 Anexos: 

� 

Comprobante de pago de la tasa 

LIIPoderes si fuese el caso 

Documento que acredita la existencia 
y 

representaciOn legal de las partes, cuando sean 
personas jurIdicas. 

8 

NOBRE DILIA RflDRIGEJEZ D’ALEMAN FIR / 
CC.1 - T.P. 
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RECIBO DE CAJA AFLICADO AL EXPEDIENTE No. 

SUPERINTENDENCIA BE INDUSTRIA V COMERCIO 

NIT 800176089-2 

RECIBO OFICIAL BE CAJA 08 - 33,763 
FECHA ABRIL 25 BE 2008 

tjLlN LNL NCIA UL INDU1RIA V COMERCIO 

lip 

No. 040354 
.00008.0000 

1 5 24 42( 2 ? NuLLACIOM 

LN L ’e -Tlj ASNCO-t1 

44  -UlbCAIOS 10 

4*4*4 CONS I GNAC I ON *4*4* 

DEPOSITANTE TIPO PASO BANCO CUENTA No. PASO FECHA P80 Yr. PASO 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CLARKE NOBEl V CO. COLOMBCONSISNCION BANCO BE BOGOTA 062754387 693033 25104/2008 33.008000.00 

*4*4* C 0 N C E P 1 0 4*4*4 

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

CANT. RENTISTICO CUNCEPTO TOTAL CONCEPTO 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1 50005-01-03 CANBIO BE NODALIDAD V NODIFICA 12 MARCAS V LEMAS COMERCIALES 103!000.00 
TOTAL 4 103.000.00 

SON CIENTO IRES NIL PESOS 

RESPONSABLE 



REIVINDICACIONES 

1. Una composición farmacØutica para tratamiento 

crónico de inflamación patológica en un paciente que 

comprende entre 0.1 a 10 de un anticuerpo 

monoclonal, tal como natalizumab, 0 Ufl fragmexto 

activo inmunológicamente de Øste, y un 

estabilizador, un portador y/o u excipiente. 

2. La composición de la reivindicación 1, caracterizada 

porque es una preparaciOn oral que contiene adit–os 

seleccionados a partir del grupo que consiste de 

lactosa, manitol, almidón de maIz o almidón de papa; 

con ligadores, tales como celulosa cristalina, 

derivados de celulosa, acacia, almidón de malz o 

gelatinas; con desintegradores, tales como almidón 

de maIz, almidôn de papa a carboximetilcelulosa de 

sodio; con lubricantes, tales como talco o estearato 

de magnesia; y si se desea, con diluyentes, agentes 

amortiguantes, agentes humectantes reservativos y 

agentes saborizantes. 

3. La composición de la reivindicaciôn 1, caracterizada 

porque preferiblemente es una forma de dosis 

parenteral. 
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4. La composiciOn de la reivindicación 3, caracterizada 

porque es el diluyente se selecciona del grupo que 

consiste de agua destilada, soluciôn sauna 

amortiguada con fosfato fisiolôgico, solución de 

Ringer, soluciôn de dextrosa, y solución de Hank. 

5. La composiciOn de la reivindicaciôn 3, caracterizada 

porque ademÆs comprende un adyuvante, 

preferiblemente seleccionado del grupo que incluye 

hidróxido de aluminiO, fosfato de aluminio sulfatO 

de aluminio, monofosforil 3 De-O-asilado lipido ’A 

(MPL), QS -21’ç  aceite en emulsiones de agua (tal 

como escueleno o aceite de manI), opcionalmente en 

combinación con estimulantes inmunes, tales como 

monofosforil lipido A, y CpG. 

6. La composiciôn de la reivindicaciôn 5, caracterizada 

porque ademÆs comprende otros agentes 

inmunoestimulantes especIficos tales como MPL o 3-

DMP, QS -21, ’aminoâcidos polimØricos o monomØricos 

tales como Æcido poliglutÆmico o polilicina, 

pØptidos de muramilo, entre otros. 
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7. La composiciôn de una de las reivindicaciones 

anteriores, caracterizada porque es ademÆs incluye 

molØculas portadoras tales como proteoglicanos, 

glicosaminoglicanos tales como sulfato de heparina, 

Æcido hialurónico, queratÆn-sulfato, condroitin 4-

sulfato, condroitin 6-sulfato, heparªn sulfato y 

dermatin sulfato, perlecan, y pentopolisulfato. 

8. La composición de la reivindicación 1, 

caracterizada porque es una soluciôn inyectable que 

tiene como portador lIquido glicoles tales como el 

propilenglicol o el polietilenglicol 

9. La composición de la reivindicación 1, 

caracterizada porque es una forma de liberación 

sostenida seleccionada a partir del grupo que 

incluye una inyección de depósito, preparaciôn de 

implante, o bomba osmótica, los cuales se pueden 

formular de tal manera que permitan una liberación 

sostenida del ingrediente activo. 

10. La composición de la reivindicación 1, 

caracterizada porque estÆ formulada en propulsantes 
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diclorodj f luorometano, 

similares. 

propano, nitrógeno y 

11. La composicjón de la reivindjcacjOn 1, 

caracterjzada porque estÆ formulada en forma de 

supositorios y puede incluir vehiculog tales como 

manteca de cacao, carboneras y polietilenglicoles, 

los cuales se funden a la temperatura del cuerpo, 

solidjfjcando aün a temperatura de arnbiente de 

cuarto. 

12. La composición de la reivindicacjôn 1, 

caracterizada porque estÆ en forma de implantes para 

las formulaciones de liberación sostenida son bien 

conocidos en la tØcnica. 

13. La composiciOn de la reivindicaciôn 1, caracterizacla 

porque el natalizumab se formula para infusion 

intravenosa en una cantidad de cerca de 1mg/kg 
por 

paciente a cerca de 20 mg/kg par paciente para 

administraciOnl cada cuatro semaflas durante al menos 

6 meses. 

14. La compOSiCiOn de la reivindiCaCiOn 13, 

caracterizada porque natalizumab se formula en 

C’ 



combinación con un compuesto que mejora la 

inflamaciOn patolOgica. 

15. La composición de la reivindicación 14, 

caracterizada porque el compuesto que mejora la 

inflamación patológica es seleccionado del grupo que 

consiste de un 5-aminosalicilato, un 

glucocorticoide, un derivado de tioguanina, 

metotrexato, ciclosporina, una anticuerpo monoclonal 

que se une al TNF, un antibiótico, un analgØsico, un 

antidiarreico, o un anticolinØrgico. 
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