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1. Yo, Enhjijo FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes 

identificado, me refiero at Oficio No. 8712 notificado per fijacion on lista del 4 de Julio de 2008. 

2. Mediante el Oficlo No, 8712 Se PUSO an conoolmiento del solicitanle el informe del examen 

de tondo one contiene las observaciones heohas per sit Despacho sobre Its presente solicitud 

de patente. Con memorial radicado el 25 de Septiembre solicitA plazo de treinte mars data 

atender el otiolo No. 8712. Atiendo alas observaoiones its Is siguiente manera: 

3. Claridad del capitulo relvindicatorio: 

3.1 Con releolon alas objeciones realizadas For an Despacho con respecto ala talta de carded 

en el capituLo reivindioatorio y de conformidad con to establecido ON el artjculo 34 No Is Decision 

486 Be Presents nuevo capitulo reivindioatorio compuesto de veintidOs (22) reivindloacLortes, 

como sUstitutD del anteriormente presentado, en el ousl Se tuvo an cuenta It objeciones 

realizadas per an Despacilo realizando too siguientes cambios: 

NIT 860.041.367 
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3.1.1 En relaciOn era objeciOn realizada ala reivindicaciOn 24 par crear confusion con of uso de 

Is sigla MDI denim do las reivindicaciones. So he remplazada dicha all par inIiaIador do 

dosis medics (MDI p01 sLis siglas an infill cars evitar dicha confusion an el nuevo pflego 

roivi n di catorio. 

3.1.2 En relación a las ob!ecünes realizadas con cespecto at uso del conipuesto 5a(! an as 

reivindicaciones, ml representada quiero manifesto su dssaousrdo at respecto porque of 

significado y alcance der tŁrl11ino sal’ as ampliamente council par ma persona vessels an Is 

materia, on Is modida quo el mismo ham referenda a are sustancia formada par el anion do un 

acido ye’ cation do end base, do tal manera quo no results necesarlo modificar a reemplazar 

este termno an of capitulo reivindicaIario. 

3.2 Con relaciOn a las reivindicaciones 23 y 24 quo so referian a un empaque a presiOn. Las 

mismas ran sido borradas del nuevo capitulo reivindicatorio subsanando do esta forma Is 

objeciOn por falls do unidad de invenciOn. 

3.3 Con respecto a las reivindicacionos 48 a 50 objetadas par reterirse a mØtodos do 

prevenciOn, tratamiento o usos. Par favor note on of nuovo pliego reivindicatorio qua las nlismas 

ian side suprimidas. 

4. Evaluacion de Is novedad: 

Su Despacho estableco quo los documentos 01 (WO 97/01337) y D2 (EP 0780127) podrian 

afoctar Is novodad do la presents invoncian, ya quo Dl enseha gotas o aerosol nasal para el 

tratamiento de rinitis alergica quo camprendo on antihiswminico y 02 ensefla on nuevo aerosol 

nasal qua comprende un glucocorticoesteroide y un antihistaminiCo. 

5. Argumentos an favor do to riovedad de Is presents invonciOn: 

Con elfin do sustontar Is novedad de Ia presents invenclOn can relacion a los documontos Dl 

D2 citados par su Despactia, ml representada Se permits manifestar qua ninguno de estos 

documentas sugiere 0 ensena Is combinacian ospocrfica do azolastina 0 one sal del mismo can 

fluticasona 0 un ester del mismo, tal y 001110 50 roivindica on Is presents solicitud. Do igual 

forma, ostos docunientos no bacon referenda a Is combinadan de azelastina.HCI can 

fluticasona como Be measure an Is presents invenciOn. 
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Por to anterior, as clam qua ninguno do Ids documentos citados nor so Despacho contiene 

todas as caracteristicas tecncas presentee an la solicitud do mi represaritada, de tal manera 

quo puedan atectar bi novead do Is presents inencCn. 

Do igual forms Se adjunta a este memorial resultados comparativos entre Is azelastina 

budesonida can azelastins y fluticasona para de esta forma comprobar el nivel inventive do Is 

presents solidtud. La azerastina y In budesonida as one cambinaciOn explicita del documento 

D2. 

Do scuerdo con el documento anexa as puede ver en Is comers pgina datos pars 5 

conipoiciOfle5: 

Columns 1: AzelastinaF-ICI 

Columns 2: Budesonida 

� Columns 3: Azelastina.HCI 
& 

udesonida 

Columns 4: Fluticasana Propionato 

Columns 5: Azelastina.HCI 
y 

Fluticasona Propianato 

En Is segunda table quo se encuentra an Is pAgina 2, as muestran resultados de ciertas 

pruebas de estabilidad. Estos resultsdos muestran Ins niveles do impureza en las 

composicianes iniciales y lueo do ciertas condiciones do alniacenamiento; per ejempo 25/60 

RH a I M! significa due Is composiciOn foe almacenada our Un mes a one temperature do 25 t 

con una humedad relative do 60. Los resultados muestran quo los materiales activos 

individusles tienen burns estabilidad, ye qua Ids niveles de impurera Se niantienen constantes 

en todas las pruebas. Los resultados tambien muestran quo Is combinacion do azelastina 

budesonida son relativamente inestables, variables y con all cantidades de impLjrezas 

le dessrrollsdss durable las pruebas. Sorprendentemente, los resultados para azelastina 

fluticasona mostraron buena estabilidad durante las pruebas y Is csntidd de impurezas Se 

rnantenia constants y a un nivel bajo. 

Por to anterior, as clam qua exists una veneers inesperada y de ninguna manors deducible del 

arts previo an In tomiulacion do azelastina con fluticasona con respecto a otro tipo do 

esteroides tal coma Is budesonida puss es clam Is diterencia do impurezas presentes en ellas. 
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Ademas, as de anotar quo los docunienlos citados son de hace diez anos mostrando on 

problems on cuanto ala obtendOn do una combinacion,terapeutica efectiva 

Teniendo an cuonta las modifcaciones hechas al capitulo reivindicatoro as[ coma los 

anteriores argunientos, as puede concruir quo Is presente invenciori as novedosa y posse altura 

rwentiva frente a los documentos 01 y 02 citados por so Dospacho. 

Puesto quo Se han atendido a cabaIidd as observaciones hechas poT so Despacho sobre Is 

presents solicitud de patente respetuosamente solicito as contin4e ton su tramitaciOn. 

6. Anexos: 

� Hueo pliego reMndicatoTio con%ormado pot 22 reMnoioacones. 

� Copia de datos comparativos entre Is combinsoiOn rveIada an 02 y Is combnadon 

reivmndicada an Ia presente invention. 

� Formularlo para modificaciones. 

� Recibo Nor concepto de niodWicaciones an solicitud pendiente. 
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SUPeRINrENDENCIA 

FORMULARIO IJNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

C) SOLICITUD DE: 

0 Correodon do Error Material X Modificación a Ufla solicitud 

Nombre: CIPLA LIMITED 
Sociedad constituida 

y 

existente baja las eyes do 
2 kidia 

IDENTIFICACION 
SOLICITMITE DIrección: 289 Beiasis Road, 

Mumboi Central, c,cL D NIT 0 
Mumbal 400 008 

0 U India CC. otro 

Domiclllo: Mumbai, Nonnero:  
India 

TelOfono: 5460970 Fax: 2494070 
E-mail: olientesoamv.earn 

IDE NTI F I CAC ION 
3 No mbye:  Emilio FERRERO 

Direccion: Carrera 4 No. 72-35 cc. I] NIT0 
REPRESENTANTE TelØfQno: 3473611 Fax: 21792 11 o 0 CE U ra 

. -  

0 APODER.ADO E-mail: caveiLercaveIier.corn 
NUmero: 438019 TP 31.929 

(j Numero do expedlente: 05.000N@5 

0  Descripclon de Ia correcclon 0 modlflcacióri 

Presents flue/C capitijio reMndicatarlo compuesto par 22 reivindlcaciones fifl �1 fin de St4erar as 

objeolones heclias Par Su Despacllo a Is presente soilcitud as patents 
y 

pido reapetuosamento quo 

el examen do patentabilidad sea realizado sabre estas nuevas reivindicaclones presentads. 

C) Comprobanto de page No. 08-84988 Feoha: 28 do octubre do 2008 

Anexos 

Comprobante de page de Ia tasa per $103.000, par concepto de madificaciones. 

0 Poderes, $i fears el case 

U Documento quo acredita Is existencia V represeritacion legal do Las panes, cuando Sean 
personas Juridicat 

NOMBRE: EMILIC FERRERO FIRMk 

C.C. 438.019 do Usaquen T-PS 31-929 

LIMA 

2-i 
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1. Una tormulacian farmaoOutica quo comprende azelastina, 0 una sal 

famiacØutioamente aceptable, solvato 0 derivado tisiolOgicamente funcional de este, y 
fluticasona 0 un ester farmaceulicamente aceptabte der este, 

2: Una formulaciOn fam-iacØutioa de acuerdo a Is reivindicadOn 1, an donde cliche 

azelastina estO presente come clarhidrata de azelastina. 

10 3. ma formulacion do acuerdo a Is reMndicaciOn 1 0 2, an dandle el esteraido as 

propionato de fluticasona 0 valerato de fluticasona. 

4. Una formulaciOn de acuerdo a una oualquiora do ’as reivindioaciones I a 3, qua 

contiene fluticasona 0 un ester farmacØuticamente aceptable de este on una cantidad 

15 desde aproximadamente 50 miorogramoslm’ a aproximadamente 5 mg/ml do Ia 

fo rmu ’aol On 

5. Una formulaciOn do acuerdo a Una cua’quiera de las roivindicaciones 1 a 4, an donde 

Is forniulaciOn tiene un tamano do parlicula do menus de aproximadamente 10 pm, 

20 preferiblemente menos do 5pm. 

6. Una formulaciOn de acuerdo a una cualguiera de ’as reivindicaciones 1 a 5, Is cual as 

una suspension qua contlene 0.0005 a 2% (peso/peso de Is formulacion) de azelastina 

una sal farmaceuticamente aceptable do azelastina, y castle 0.5 a 1.5% (peso/peso de Is 

25 formulacion) do fluticasona 0 un ester farmaceuticamente aoeptable do este. 

30 

7. Una formulaciOn de acuerdo a Is reivindicacian 8 qua contiene desde 0.001 a 1% 

(peso/peso de la formuladon) azelastina, o sal do esta, y doodle 0,5% a 1,5% (peso/peso 

do Is formulaciOn) fluticasona 0 un ester farmacOuticamente aceptable do este. 

8. Una formu’aciOn do acuerdo a una cualquiera do ’as reivindicaciones I a 7, quo 

tambiØn contiene un tensoactivo, que comprende un polisorbato a un tensoactivo 

poloxamero. 

35 9, Una formu’acion do acuerda a Is reivindicaoian 8, quo contiene desdo 

aproximadamente 50 microgranlos a aproximadamente I miligramo do tensoactivo par ml 

do formulaciOn. 



10. Una fDrmulacjOn de acuerdo a una cualquiera de as reivindicaciones I a 9 que 
tambien contiene un agents sotonico, quo comprende cloruro do sodio, sacarosa, 

glucose, glicerina, sorbltol o I ,2-propilen glicol. 

5 11 Una formulacion de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones I a 10, que 

tambien contieno al memos una do un amortiguador, un preservative y un agents de 

- suspension o espesamiento, an donde dicho preservative so selecciona de addo edetico 

y sus sales alcalinas, aiquil p-hidroxibenzoatos interFeres, clorhexidina, borato de fenil 

mercurio, a ªcido benzoico 0 una sal un conipuesto de amonia cuatemarlo, 0 acido 

10 sOrbico 0 una sal de estos, of agents do suspension o el agents do espesamiento so 

seecciona do derivados de celulosa. gelatins, poll pirolidana, tragacanto etoxosa 

(agonies ligantes y espesantes solubles en aqua some Is base do etil celulosa), addle 

alglnico, alcohol polivinilico, acido poliscrilico, 0 pectins y @1 amortiguador commence un 

aniortiguador de acido citrico-citrato, 

is 

12, Una lormulacion do acuerdo a una cualquiora do Is reivindicaciOn 11, an donde GE 

amortiguador mantiene el pH de Is lass acuosa en desde 3 a 1, preferiblemente 4.5 a 

aproximadamente 6.5. 

20 13. Una farmulacian de acuerdo a una cualquiera de las precederites, que camprende 

olorhidrato de azelastina y propionato de fluticasona. 

14. Una fomiulaciOn do acuerdo a una cualquiora de las precodentes, que comprende 

dathidrato as azeastna y valerato do fluticasona. 

2 

15. Una lormulaciOn de acuerda a una oualquiera de las roMndicaciones 1 a 14, que esta 

an Is forma de un polvo do insuflacian. 

16. Una formulacion de acuerdo a una cualquiera do las roivindicaciones I a 15, quo estâ 

30 on suspension acuosa 0 an sotucion. 

35 

’%?,Una tormutacion do acuerdo a Ia rendcadOn 16, We estÆ en Weems dam aerosol, 

un unguento, gotas pare las Ojos, gotas nasales, un pulverizada nasal o una soluciOn para 
in ha laciOn. 

IS. Una lorniulaciOn de acuerdo a Is reivindicaciOn 17, que esth an Is forma de gotas 
nasales 0 pulverzndo nasal. 

19. Una formulacion de acuerdo ala reivindicaciOn I?, quo esth an Is lana do un aerosol. 



20.Un producto farmac4ulico quo comprende (i) azelastina, 0 UflS Sal farmacØulics 

acep%abe, sowa%o o dervado rsio16gcarnente luncional de esle, y {ii) 1lutcasona a un 

ester farmaceulicamente aceptable do este, an donds la (U azelastina y a (II) flLiticasana 

estan an for -,a de una tormulaciOn an aerosol para suministro an un inhalador de dosis 

5 rriedida (MDI par SUS siglas an ingles), an tomia do un polvo do insuflacion a do un 

pulverizador nasal. 

10 

21. Un producto farmaceutico do acuerdo CDfl Is reivindioacion 20, quo comprende 

clorthdrato de azelastina y propionato do fluticasona. 

22. Un producto farmaceutico do acuerdo con la reivindicacion 20, quo comprende 

cIorhdrato do azelastina y valerato do flutloasona, 

LMA\r2a\ ID- 1377 fl\NP012 092 



c2!iprtve ComDozLllo,I data ot’AzeI_Azdastie with steroids 

IngreJ lent ijiBv&ojdr 
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CoMuarafive Stability data or Azelastine with steroid Com.ositions 

Me3u’th’t Bæræd &ze)asIue+ 
Bodeso’ide 

flot"casone Mdasthne+ 
Fluticasolie 

INUL4L ]NJTIAL INITIAL INITIAL_____ JNrnAL 
100 97.6 98+97 101.6 100*101.12 

PH___. 

_____ 

678 4.5! -- 6.0 6.4 6.1 ________ 

003 0.26 232*0.11 0.52 0.6  

- 

____ 

2&6S RH aIIM, 25/601111 at IM: 725/60 ml al tM 15/60 Rfi at 11W 25160 RU at Thi 
PH ____ 6.86 _______ 4.68 5.94 NotDone Notokne 
Tctal?punly0.12 025 . 0.97+ 0.C7 Notoone .. }Jotflooe 

25/60 KB ateM 25/60 flIt at 3�.M 25/60 RHat3;M 2S/60 RB at 1W 30/65 RH at I( 
5.96  5.85 

0.13 0.42 ..- 539-0,I6 0.46 - 0.84 

4QflSRlJatIfrJ .. 4OfiSRllatIM. 4at7SImatJM40/75RBat!M469
 

.0.29 5.53+0.05 052 0.89 > >-

tW40/75? 40/75 RB at3 M 40/751111 at 3M iæR11 at 3M40/75RI at 
3M4.61 5.91 5%5.81

 0,49 l8,29*03 0.53 0.85 
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2020 
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Abogado 

/ EMILIO FERRERO 
Apoderado 

ASUNTO Radicación 05000695 
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Evento 379 
Actuacian 430 

3uoi Oficio 
Folios 133 

Patents de !nvenoion Pq Patente its Modelo its Utilidad C 

Via National 

Via PCT (fase nacional) [El Cap.l fl Cap. II 

No. Sal. International PCT/0B03/02557 
Fecha do Presentacion Internal. 13/06/2003 

Como resultado del examen de fordo, realizado con fundamento an el articulo 45 de 
Is Decision 486 de a Comisian de Ia Comunidad Andina, sole conlunica: 

1. Documentos estudiados 

Description: Folios: 41 a 87 

Reivindicaciones: Folios 68 a 79 coma as radicO inicialmente 
Folios 124 a 126 modificadas como respuesta all  45 

Prioridad: Fecha: 14/0812002, pals: GB, nmero: 0213739.6 

Respuesta del solioitante: Folios: 119 a 122 

2. Objeto de Is invention 

Titulo sugerido de Ia solicitud: Combination de azelastina y fluticasona para Ia 
minimizatiOn do reacciones alergicas an productos y formulacionos para uso 
nasal y ocular. 

EXP 2005 895 
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El problena planteado an esta solicitud es Is necesidad do compuestos Miles 
para Is nijnimizacian do macclones alergicas particularmente con precludes 

I torcnulacior’es Para usc nasal y ocular 

Para solucionar esth problena tecnico [a solicitud an ostudio proporcioila 
nuevos productos y forniulacionos farmacOuticas pare use nasal y ocular 

ClasificaciOn Internacionat de Patentos (JPC.): A61   31/55. 

3. Determlnacion del Estado de la Tecnica 

La focha quo as he terlido on cuonta Para detorminar oF Estado de Is Tecnica as: 

Focha do presontacion dole solicitud prioritaria 14/06/2002 

Teniendo on cuenta Is fecha indicada so realize Is bisquoda an el estado do Is 
tØcnica do documentos relacionados con Is solicitud oncontrAndoso los 
siguientes documeritos mas relovantes: 

N° Docunento - - Tittilo recha 
doblilo* 

- A NASAL SPRAY CONTAINING 
Da EP 0780127 A STEROID AND A 25/06/1997 

ANTIHISTAMINE 

4. Anilisis do patentabllidad (articulo 14 D486) 

Novedad (all 16 D486) 

Reivindicacion 1: FormulaciOn que comprende azelastina y fluticasona. 
Reivindicacian 20: Producto quo compronde azolastina y fluticasona quo ostan an 
forma do formulacion an aerosol Para suniiristro on on inhalador do deals medida. 

D2 enseæa (var folio 108) on aerosol nasal que comprende on glucocorticoide 
conic la fluticasona y on antibistaminico conic la azolastina en on vohiculo 
intra nasal. 

Mi las cases tanto Is forrilulacion reivindicada (1) come & producto que Is contieno 
(20) se suporponen can lo provEamente ensenado per D2, per lo tanto no son 
novodosos, PUOS ya so conocian on �1 estado do Is tecnica. 

Do manera qua el objeto do osta solicitud, tel come aparece an las 
roivindicaciones 1 �22 noes nuevo. 

6. conclusion: 

Los reuisitos do patontabilidad do Ia presents solicitud Be encuentran afectados asi: 

EXP 2005 895 
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Reivindicaclones No I Requisito que afocta I afectadas 
I 0, EP 0780127 1 �22 NOVEDAD 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Dice el solioitante quo ni Dl ni 02 sugars 0 ensona Is combiracion especEfica 
do azelastina con fluticssona ta! corrlo as reivindica an Is presents solicitud de 
tar manera qua nhguno de lea documentos ttados contene todas las 
caracteristicas tócnicas presontes an Is solicitud cars  qua pueda verse 
afoctada Is novedad de Is presents. 

Se aclara al solicitante qua tal coma be quedado el capitulo reIvindicatorio share 
restringida, Is solicitud no podria verse afectada actualmente por novedad con 
respecto a Dl, pero con respecto a D2 as Clara qua Is solicitud no as nueva, ya quo 

S las caracteristieas esenciales de Is rilisma azelastina y fluticasona para 
admrnistracian nasal as encontraban ya erlsenadas (ver folio 106 resumen de Is 
invención), claramente so observa quo so conocian rae composicionesfarmaceuticas 
Con un glucocorticoide coma Is fluticasona entre otras 5 posibilidades, combinado 
con Un antibistamlnico inhibidar de leucotrienos como Is azelastina entre otras 2 
posibilidades. 

� Dice el solicitarlte one so adjuntan resultados comparatives entire Is azelastina 
con budesanida, Is oral as una combinacion explicita de 02 y Is azelastina carl 
fluticasona cars comprobar el nivel inventive do Is presents solicitud. All[ so 
muestran resultados do ciertas pruebas de estebUidad. donde Se ven los 
niveles do impurozas S las composiciones comparativarnente. Las 
combjnaciones de azelastEna y budesonida son rejativamente inestables, 
variables y con all candidacies do inipurezas desarrolladas durante las 
pruebas y sorprendentonlente, los resultados cars azelastina y fluticasona 
mostraron buena es%abitdad duTanteiraspruebasylacai do impurezas Be 
mantenia constants y a un rival baja. 

Si bien Se muestra an las tables adjuntas, qua en Is combinacian do azelastina con 
truticasona los niveles de impurezas son despreciables haciendo ash a combinacIon 
mas estable con respecto a las otras combinaciones, esta supuesta estabiudad no Is 
confers novedad a Is solicitud ademÆs an sates ensayos as estan comparando 
formulacionos qua tEenon principios activos diferentes. Dabs aclararse ademØs qua 
una composicion debe eel estable an el Campo pare qua cumpla as[, con parÆmetros 
de calidad y con el use final pairs el qua he side creada. 

EXP 2005 895 
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En cumpumierito del articulo 46 do Is Decision 486 do la GomisiOn de la Comunidad 
Andina, see indca que debe dar respuesa dontro del %ØrTrino do 60 das tontados 
a parlir de la fecha do notificaciOn de la presente comunicaciOn, En caso de no der 
respuesta at presente requerimiento, C si a pesar dole respuesta subsistioran los 
impedimentos pare la concesion, Se denegara la patonte. 

Notifiquese el presents oficiop1forme ala dispuesto an al numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quirito del tub on am  a Circular Unica N lOde 2001. 

ALIX 

CARM!equerlmiento
 

ESPEDES DE VERCEL 
Directora do  Creaciones (C) 

El ant r  fue notificado por faciOn an lista, do fecha 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No 419 COdigo No. 202087 
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