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Superintendencia de Industria y Comercio Fecha: 2008-09-26 16:20'35  Dep. 2020 NUECREACIONE
E. S. D. Ira. 11 PATENTLIYII Eve: 379 FASENACIONALII
Act. 467 SOLICIPRORROGA  Folios: 2

Tramite : 011
Evento : 379
Actuacion : 467

Referencia ; Expediente No. 05.058.277
Asunto : Solicitud de Patente para PERINDOPRIL
Solicitante : CIPLA LIMITED
Clase ; AB1K 038/005, A61P 009/000, CO7K 005/062
. Fecha de Solicitud : 15 de junio de 2005
1. Yo, Emilio FERRERO, como apoderado del solicitante, en el asunto antes

identificado, atentamente solicito a Usted se sirva concederme un plazo de treinta (30)

dias, para atender el oficio No. 8717 notificado por fijacion en lista del 4 de junio de 2008.

2. Presento junto con este memorial, el recibo expedido por el Fondo Especial
de la Superintendencia de Industria y Comercio, en donde costa el pago hecho por valor

.- de $75.000 en conformidad con lo dispuesto en la resolucion No. 44372 del 26 de
diciembre de 2007.

. Sefora Jefe,

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

N. T.07-11-2008
.. COLO-12092-841-003-0
. ASGILMAIID-135308\WPC12092
" No. M-2008-135308\ASG

NIT 860.041.367-3
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Teléfono: (57-1) 347 3611
: EDIFICIO SISK! Telefax: (67-1) 211 8650
www.cavelier.com | CARRERA 4 No. 72 - 35 . {57-1) 540 0860

cavelier@cavelier.com | BOGOTA 8, COLOMBIA ’ Fax in U.S.A.: (1-305) 381 9660

Sefora Jefe de la SRR LN L INOUS IR Y COMLRCIO

MISION D NJEVAS CREACIONES s %@éggﬁs s

Superintendencia de Industria y Comercio ! 058277. -00007 :
E S D i ceoha PUhA-1-E 1 54 51 Dep. ’UZUNULLRLACION[ ‘
. . ' 1 b 11 PATLNILIYD Lvs 379 FASENACIONALI

| ' | acl 444 RLSPULSIARLOUL  Folios: 11

| e o e e e

Tramite : 011 Evento : 379 Actuacion : 444
Referencia : Expediente No. 05058277
Asunto : SOLICITUD DE PATENTE PARA:

“PROCESO PARA PREPARAR UNA SAL
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DE PERINDOPRIL, UNA
NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA
COMPOSICION QUE LA CONTIENE”

Solicitante : CIPLALIMITED
Clase : : A61K 038/005, A61P 009/000, CO7K 005/062

Fecha de solicitud : 15 de Junio de 2005

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes
identificado, me refiero al Oficio No. 8717 notificado por fijacién en lista del 4 de Julio de 2008.
2. Mediahte el Oficio No. 8717 se puso en condcimiento del solicitante el informe del examen
de fondo que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la. presente solicitud\
de patente. Con memorial radicado el 26 de Septiembre solicité plazo de treinta dias para
atender el oficio No. 8717. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

i
3. Claridad del titulo y capitulo reivindicatorio:
3.1 Con el fin de atender la objecion realizada por su Despacho con respecto al titulo de la
solicitud, presento nuevo titulo “PROCESO PARA PREPARAR UNA SAL
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DE PERINDOPRIL, UNA NUEVA FORMA

NIT 860.041.367-3
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POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA COMPOSICION QUE LA CONTIENE”, el cual describe

de forma mas clara el alcance de la invencion.

3.2 Con relacién a las objeciones realizadas por su Despacho con respecto a la falta de claridad
en el capitulo reivindicatorio y de conformidad con lo establecido en el articulo 34 de la Decision
486, se presenta nuevo capitulo reivindicatorio como sustituto del anteriormente presentado, en
el cual se tuvo en cuenta las objeciones realizadas por su Despacho realizando los siguientes

cambios:

3.21 Cori respecto a las objeciones de la reivindicacion 1, mi represéntada muestra su
desacuerdo con las mismas porque los grupos adecuados para proteger los grupos carboxilicos
son muy tif)ien conocidos por un técnico medio en la materia y las condiciones adecuadas para
' la desprotieccién de los grupos protectores carboxilicos son también bien conocidos por dicho
técnico mj'edio. Ademas, un técnico medio en el tema sabe que un compuesto en forma de un

acido se puede poner en contacto con una base para formar una sal del acido libre.

Igualmente, las sales farmacéuticamente aceptables de perindopril son muy conocidas para un
técnico m?dio en el tema y por esto deberia conocer qué bases po<\jrian ser utilizadas con el fin
de forma;r la sal deseada. Sin embargo, la anterior reivindicacién 1 se remplaza por la
reivindicaéién 9, la cual define especificamente el proceso de preparacion de la t-butilamina

perindopril indicando de forma clara la base que se utiliza (t-butilamina).

3.2.2 En relacién a las objeciones realizadas con respecto a las reivindicaciones 9 y 11. Es

bueno aclarar que el paladio sobre carbono es usado para la_reaccidn de desproteccion

' mientras que la terbutilamina es usada durante la etapa de desproteccién para formar la sal
* farmacéuticamente aceptable con el acido carboxilico, como el acido carboxilico es formado en

la etapa de proteccién (es decir, desproteccién y formacion de sal en la misma etapa).

3.2.3 Con relacion a la reivindicacién 12 que segin su Despacho se encuentra definida de
forma general. Mi representada quiere manifestar su desacuerdo al respecto porque se
entiende de forma clara que el proceso que se reivindica depende de las condiciones
mencionadas en las reivindicaciones de las cuales depende (cualquiera de las reivindicaciones
anteriores) y de acuerdo con los cambios realizados en la nueva reivindicacién independiente 1

quedaria clara la materia que se busca proteger.
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3.2.4 Con relacibn a las reivindicaciones 24 y 25 que revelaban el uso de una sal
farmacéuticamente aceptable y un método para inhibir la enzima convertidor de agiotensina, las
mismas fueron borradas del nuevo pliego reivindicatorio al no ser patentable por relacionarse
con un uso y por caer dentro de las excepciones a la patentabilidad, respectivamente. |

3.2.5 Lalreivindicacién 8 fue eliminada del capitulo reivindicatorio.

4, Evaluacion de la novedad:

Su Despacho establece que los documentos D1 (US4914214) y D2 (AU2001284870) podrian

afectar la! novedad de la presente invencion, ya que D1 describe la formacién de la sal’

terbutilamina perindopril a partir del correspondiente acido disuelto en acetato de etilo. Por su
parte, D25 describe un proceso de sintesis de terbutilamina perindopril que comprende la
desprotecéién de un carboxilato seguido de la reaccién con terbutilamina para formar la
terbutilamina perindopril. De lo anterior su Despacho concluye que estos documentos presenta

el mismo proceso que se reivindica en la presente solicitud de invencion.

5. Argumentos en favor de la novedad de la presente invencion:

Con el fin de sustentar la novedad de la presente invencion con relacién a los documentos D1y

D2 citados por su Despacho, mi representada se permite manifestar que las reivindicaciones 16
a 25 relacionan sales de perindopril en forma hidratada pues se ha suprirpid_o la palabra
“opcionalmente” de la reivindicacion 16 (reivindicacion 12 en el nuevo pliego reivindicatori‘o).

Con respecto a lo dicho por su Despacho en cuanto a “la obtencion ditecta de estas sales sin
necesidad de realizar etapas adicionales o desconocidas, asi como se sustenta en el ejemplo 5
del capitdfo descriptivo de la actual solicitud en el que se obtiene terbutilamina perindopril
monohidrato a partir de terbutilamina perindopril suspendida en acetato de etilo calentada,

filtrada y secada al aire con una HR>75", mi representada desea poner de presente lo siguiente:

5.1 Primero que todo, el ejemplo 5 de la presente solicitud aunque muestre que la terbutilamina

perindopril esta suspendida en acetato de etilo, se expone posteriormente a una humedad

relativa de al menos 75%, en donde esta humedad es la que le permite llegar a la forma

hidratada' del perindopril y por lo tanto, no se debe esta forma a la presencia del acetato de

oo

e
g
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etilo. Aunque su Despacho no haya comentado sobre los ejemplos 2, 3, 4 y 6, mi representada.

quiere poner de presente que la razon por la cual la forma hidratada de terbutilamina perindopril

se da, es porque el agua se agrega a la terbutilamina perindopril en los respectivos solventes.’

En resumen, como se explico en la pagina 8 de la descripcion, la hidratacion puede ser por via

de adicion de agua o por secado al aire.

Por su parte D1 no menciona una hidratacién por secado al aire o por adicién ’dev agua.
Ademas, el solicitante ha descubierto que al llevar a cabo el proceso de D1 (en particular etapa
3D, columna 9 de D1) la terbutilamina perindopril no esta aislada como un monohidrato ni como
un hidrato como se define en la reivindicaciéon 17 de la presente solicitud, es decir: que en la
etapa 3D: (columna 9) de D1 la sal terbutilamina perindopril se prepara por el reflujo de
perindopril y de terbutilamina en acetato de etilo hasta que toda la fase sélida se haya disuelto.

Un enfriamiento posterior lleva consigo la precipitacién de la sal.

Este proceso no involucra la adicién de agua, por lo tanto no es posible aislar la terbutilamina
perindopril como monohidrato. El solicitante de la presente invencién llevé a cabo un
experimerjto en el que el proceso dado por la etapa 3D en D1 se repetia y se determind el
contenido de humedad del producto. Las particularidades del experimento realizado fueron las
siguientes}:

Se cargé Eacetato de etilo (1,4 1.) a un matraz de reaccion y se adiciop6 (2S,3aS,7aS)-1-{2-[1-
etoxicarbonil)-(S)-butilamino]-(S)-propio nil}-octahidroindol-2-acido carboxilico (perindopril) (100
gr.). 22 gr. de terbutilamina se adicionaron y la mezcla de reaccién se calienta a reflujo hasta
que todos los sdlidos se disuelvan. La solucién clara fue filtrada y enfriada hasta obtener el
solido. E| sodlido resultante fue filtrado y secado obteniendo 101 gr. del producto (sal
terbutilamina perindopril). Al producto obtenido se le analizo el contenido de humedad y se

encontré que fue de 0,5%.

El contenido de humedad del monohidrato de terbutilamina perindopril encontrado fue del rango
de 3,2% a 3,8%. Ademas, es claro que la cantidad menor de agua que puede estar presente en
una sal h}'dratada de perindopril de acuerdo con la reivindicacién 1 puede ser cuando n es un
reciproco del entero 5, es decir 1/56 de una mol de agua por mol de sal de perindopril. El
solicitante ha verificado que el contenido de agua de la terbutilamina perindopril teniendo 1/5 de

una mol de agua puede ser de al menos 0,81%.
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Por lo tar?jto, la terbutilamina perindopril preparada de acuerdo al documento D1 tiene un
contenidofde humedad de 0,5%, lo cual es bajo con respecto al contenido de humedad de los
hidratos definidos en la reivindicacion 17 de la presente solicitud. Por las anteriores razonés, mi
representada considera que el nuevo pliego reivindicatorio es novedoso en vista de las

ensefanzas de D1.

i
i

5.2 Con respecto al documento D2 que ensefa la desproteccion del grupo protector benzil para
formar perindopril por medio de la reaccién con terbutilamina para formar la sal terbutilamina
perindopril, no tiene referencia sobre la base, por ejemplo, la terbutilamina, que se encuentra

presente en el mismo paso de la desproteccion, es un paso requerido en la reivindicacion 1.

La ventaja de la presencia de una base en el proceso de desproteccion es la reducciéon de

impurezas indeseables como los analogos de diquetopiperazina.

Ademas de lo anterior, D2 no revela la forma de obtener una forma hidratada de la sal de
perindoprii como tampoco muestra que la hidratacion puede ser por secado al aire o por adicion
de agua.{ Por los anteriores motivos, mi representada considera que el nuevo pliego
reivindicatbrio es novedoso en vista de las ensefianzas de D2.

5.3 Adicionalmente, los documentos D1 y D2 solos o combinados tampoco afectan el nivel
inventivo de la presente invencién porque en dichos documentos no se ensefia ni se sugiere el
uso de uné base en el paso de desproteccion para formar una sal farmacéuticamente aceptable
de perindopril y tampoco se hace referencia a una hidratacién por medio de secado al aire o por
adicion de; agua como si se ve revelado en la presente invencion.

Teniendo en cuenta las modificaciones hechas al capitulo reivindicatorio asi como los anteriores
argumentos, se puede concluir que la presente invencion es novedosa y posee altura inventiva

frente a los documentos D1 y D2 citados por su Despacho.

5.4 Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho sobre

la presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se continlie con su tramitacion.

I
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6. Anexos:

* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 19 reivindicaciones.
o Formulario para modificaciones.

¢ Recibo por concepto de modificaciones en solicitud pendiente.

Bogota,
Senora Jefe, C\
EMILIO FERRERO

T.P.A. No. 31.929

i COLO-12092-841-003-0

LMA\LMA\ID-135092\WPC 12092
No. M-2008-135092\LMA
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

O

I:l Correccion de Error Material

SOLICITUD DE:

Modificacion a una solicitud

0,

Nombre: CIPLA LIMITED
Sociedad constituida y existente bajo las leyes de

India.
IDENTIFICACION
SOLICITANTE Direccion: 289 Bellasis Road,
Mumbai Central,
Mumbai 400 008, C.C. I:l NIT I:l
India C.E. D Otro D
Domicilio: Mumbai, Numero:
India
Teléfono: 546 09 70 Fax: 249 4070
E-mail: clientes@camyp.com
IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccion: Carrera 4° No. 72-35 C.C. NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 21792 11 CE 0 owe O
O APODERADO E-mail:  cavelier@cavelier.com

NUmero: 438.019 TP 31.929

©

Ndamero de expediente:

05.058.277

Descripcion de la correcciéon o modificacion solicitada:

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 19 reivindicaciones con el fin de superar las

Objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud y pido que el examen de patentabilidad

sobre estas nuevas reivindicaciones. Adicionalmente solicito que se tenga en cuenta como nuevo

titulo el siguiente “PROCESO PARA PREPARAR UNA SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE

DE PERINDOPRYL, UNA NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA COMPOSICION

QUE LA CONTIENE”.

Comprobante de pago No.

08-84,985 Fecha:

28 de octubre de 2008

©
O

mlal

personas juridicas.

Anexos

Poderes, si fuere el caso

Comprobante de pago de la tasa por $103.000, por concepto de modificaciones.

Documento que acredita la existencia y representacién legal de las partes, cuando sean

NOMBRE:

EMILIO FERRERO

F|RMA:£_LQ~. C@wq_.\.,

C.C. 438.019 de Usaquén T.P.A. 31.929

2
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REIVINDICACIONES

1. Un proceso para preparar t-butilamina perindopril a partir de un

\

compuesto precursor protegido de férmula (II)

i
i
|
‘
|
I
|

an

En dondF R representa un grupo protector carboxilo, cuyo proceso

compren&e someter un compuesto de férmula (II) a desproteccidn del
grupo carboxilico COOR adherido al anillo heterociclico para
producir el correspondiente &cido 1libre, cuya desproteccién se
lleva a|cabo en la presencia de t-butilamina para formar la sal de

t—butilﬁmna de perindopril.

2. Un proceso de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde R

representa aralquilo opcionalmente sustituido.

3. Un proceso de acuerdo con la reivindicacién 2, en donde R

representa benzilo no sustituido.

4. Un proceso de acuerdo con 1la reivindicacién 2, en donde R

represe%ta 4-halo sustituido, o benzilo 4-C,_ j alcoxi sustituido.

!

5. Un proceso de acuerdo con 1la reivindicacién 4, en donde R
representa benzilo 4-Cl, o benzilo 4-metoxi.

6. Un prhceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
5, en ‘donde 1la desproteccidén comprende hidrogendlisis en la
presencia de un catalizador de metal noble.

7. Un pfoceso de acuerdo con 1la reivindicacién 6, en donde el
catalizaPor de metal noble comprende paladio sobre carbono.

z
8. Un proceso de acuerdo con cualguiera de las reivindicaciones 1 a

7, que ! ademds comprende hidratar wuna sal farmacéuticamente
aceptable de perindopril obtenida mediante dicho proceso para
producirl una sal farmacéuticamente adecuada de perindopril

hidratado de férmula (Ia)
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En donde n es un entero de 1 a 5, o un reciproco de enterocs 2 a 5.

9. Un proceso de acuerdo con la reivindicacién 8 en donde n es 1.

10. Un iproceso para preparar un monohidrato de una sal

farmacéuticamente aceptable de perindopril, cuyo proceso comprende
hidratariuna gsal farmacéuticamente aceptable de perindopril para
producir dicho monohidrato.

|
11. Un proceso de cualquiera de las reivindicaciones 8 a 10, en

donde - la t-butilamina perindopril se hidrata para producir

monohidrato de t-butilamina perindopril.
| :

12. Una sal farmacéuticamente aceptable de perindopril "en forma

. | . .
hidratada preparada mediante un proceso de acuerdo con cualquiera

de las reivindicaciones 1 a 11.

13. Una sal farmacéuticamente aceptable de perindopril hidratado

de férmula (Ia)

i COOH
0
! ' H
st a3l _é_ _.::_
| CH; COOEt
i
i lﬂH;:O
| (=)
En donde n es un entero de 1 a 5, o un reciproco de enteros de 2 a

5. L
14. Una |sal farmacéuticamente aceptable de acuerdo con la

reivindicacidén 13, en donde n es 1.

15. Una sal farmacéuticamente aceptable de acuerdo con 1la

| .
reivindicacién 13 o 14, que es la sal t-butilamina.

16. Monoh?drato de t-butilamina perindopril.
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\
\
|
|
l

l

17. Monohidrato de t-butilamina perindopril que tiene un

|
difractograma de rayos X, o sustancialmente el mismo difractograma
I .
de rayos, X, como se establece en la figura 1.
|

]
18. Monohidrato de t-butilamina perindopril caracterizado por

tener un patrén de difraccién de polvo de rayos X con picos
caracteristicos (20) : 9,5504, 14,8600, 15,7486, 16,5400, 20,0400,

21,0499,122,0600, 24,1744, 26,3300 y 27,1600
I

19. Una |composicién farmacéutica que comprende una cantidad

inhibitoﬁia de ACE efectiva de una sal farmacéuticamente aceptable

de perindopril de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

12 a 1%, junto con uno o mas portadores farmacéuticamente

aceptableF, diluyentes o excipientes de éste.

|

|
LMA\LMA\ID-135098\WPC12092

|
|
|
|
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.
Abogado
EMILIO FERRERO
ASUNTO Radicacién 05-58277
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Oficio 5 <
Folios ~" §o4 161
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) | X Cap. | ‘ Cap. Il | x
No. Sol. Internacional PCT/GB2003/004981
Fecha de Presentacion Internacional. 18/11/2003

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados
Descripcién: Folios 54 a 73 como se radic6 inicialmente.

Reivindicaciones: Folios 114 a 116 modificado segun respuesta del solicitante.

Prioridad: Folio 1 GB 0226885.2 del 18/11/2002.

Respuesta del solicitante: Folios 107 a 116.

2. Objeto de la invencion

Titulo: PROCESO PARA PREPARAR UNA SAL FARMACEUTICAMENTE
ACEPTABLE DE PERINDOPRIL, UNA NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA
MISMA'Y UNA COMPOSICION QUE LA CONTIENE.

Objeto: El objeto de la solicitud consiste en un proceso para preparar una sal

farmacéuticamente aceptable de perindopril de férmula (1) a partir de un compuesto
precursor protegido de formula (Il), asi como una forma polimérfica de éste.

20056 058277
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El problema planteado en la solicitud es el de proveer un proceso para preparar
tetrabutilamina perindopril anhidra y monohidratada a partir de un precursor de
férmula (Il) en un tiempo de reaccion menor y con un grado de pureza superior
comparado con los procesos conocidos para la sintesis de este compuesto.

Para solucionar este problema técnico la solicitud proporciona un proceso de sintesis

~de tetrabutilamina perindopril hidratadas, asi como esta nueva forma polimoérfica.

Reivindicaciones 1 a 7: Un proceso para preparar terbutilamina penndoprll apartirde
un precursor protegido de formula (l1).

Reivindicaciones 8 a 10: Un proceso para preparar una sal de perindopril hidratada
de féormula (la).

COOH

Hittie

(Ia)

Reivindicacion _14: Un proceso para preparar un monohidrato de una sal
farmacéuticamente aceptable de perindopril, cuyo proceso comprende hidratar una
sal farmaceuticamente aceptable de perindopril para producir dicho monohidrato.

Reivindicaciones 12 a 15: Una sal farmacéuticamente aceptable de perindopril
hidratadq de formula (IA).

Reivindicaciones 16 a 18: Monohidrato de terbutilamina perindopril.

Reivindicacién 19: Una composicién farmacéutica que comprende una sal de
acuerdo a las reivindicaciones 12 a 18 junto con uno o mas portadores.

Se catalogo la invencién segun la IPC en las categorias CO7D 209/18, A61K 31/403
AG61P 9/12.

|
3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

!
El proceso de la reivindicacion 1y la invencion en general se refiere a la obtenciéon de
sales hidratadas de terbutilamina perindopril.

La reivindicacion 1 se refiere Unicamente a la terbutilamina perindopril y en la
reivindicacion 8 se introduce el paso de hidratacion, por lo tanto se debe modificar la
reivindicacion independiente de forma tal que indique que se trata de un proceso
para obtener sales hidratadas de terbutilamina perindopril de formula (1a)

Las reivindicaciones 8 y 10 no son concisas al indicar “una sal farmacéuticamente
aceptable de perindopril’ ya que la reivindicaciéon 1 solo especifica la terbutilamina
perindopril y la descripcién sustenta solamente la obtencion de esta sal y sus
hidratos.

' 2005 058277
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4. Detefminacion del Estado de la Técnica

Consideri;ando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 18/11/2002, se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud: :

N° Documento Titulo Fec_ha de
publicacién
D1 US 4914214 Process for the njdustrlgl synthesis of 03/04/1990
perindopril
} Method for synthesis of perindopril and
D2 AiU 2001248470 its pharmaceutically acceptable salts 01/11/2001

|
|
5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

Se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la
solicitud en estudio. )

Novedad: (articulo 16 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 7 de la solicitud en estudio se refieren a un proceso para
preparar t-butilamina perindopril mediante la desprotecciéon por hidrogendlisis con
Pd/C del grupo carboxilo COOR adherido al anillo heterociclo del compuesto de
formula (1) en presencia de t-butilamina.

El documento D1 (columna 9 y reivindicacion) describe la formacién de la sal
terbutilamina perindopril mediante la desproteccion por hidrogendlisis con Pd/C del
grupo carboxilo COOR del correspondiente acido y la adicion de terbutilamina.

El documento D2 (ejemplos 2 y 3) describen un proceso de sintesis de terbutilamina
perindopril que comprende la desproteccion con Pd/C del Bencil- (25,3aS,7aS)-1-
[(28)-2-[(1S)-1etoxicarbonil)-butilamino]-propionilloctahidro-1H-indol-carboxilato,
seguido de la reaccion con terbutilamina para formar la terbutilamina perindopril.

De acuerdo a lo anterior, el proceso para obtener terbutilamina perindopril reclamado
en las reivindicaciones 1 a 7 de la solicitud, no es nuevo.

6. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante en su respuesta al concepto No 1572 presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio modificado y argumenta lo siguiente:

1. El proceso reivindicado es nuevo ya que ni D1 ni D2 mencionan una hidratacion
por secado al aire o por adicién de agua y la terbutilamina perindopril alli obtenida
no esta aislado como monohidrato, ni como un hidrato como esta definido en la
reivindicacion 17 de la presente solicitud.

2. Los documentos D1 y D2 tampoco afectan el nivel inventivo del proceso
reivindicado ya que no hacen referencia a una hidratacion por medio de secado al
aire o por adicién de agua.
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Este despacho acepta los argumentos del solicitante que demuestran la novedad y
la altura inventiva del proceso indicado en las reivindicaciones 8 a 11 a la luz de los
documentos D1y D2 ya que se incluye el proceso de hidratacion por adicién de agua.
De la misma manera, las sales hidratadas obtenidas mediante dicho proceso
reclamadas en las clausulas 12 a 18 también son nuevas e inventivas.

No obstante, de la manera como esta redactada la clausula 1 de la solicitud, reclama
un proceso para obtener terbutilamina perindopril y no sus hidratos, razén por la cual
los documentos citados afectan la novedad del proceso alli reclamado.

7. Conclusién

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

N°|  Documento Reivindicaciones Afectadas | Requisito que Afecta
D1 US 4914214 1a7 Novedad
D2 | AU 2001248470 1a7 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la-Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificaciéon de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién,\se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

JESUS FERNEL GARCIA GARCHA—

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requgignigﬁéoz-fq'e notificado por fijacibn en lista, de fecha
! AN

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 3929 Cédigo No. 202077
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EDIRICI0 PERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sefiora Directora . UEVASCR
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES ~ — Feehe 2?:%%‘&?%.‘?..0’40 E\/%e%'r%OZF(ngqN'XCIONALH ‘
Superintendencia de Industria y Comercio Act. 444 RESPUESTAREQUE Fono‘s 9 .
E. S. D. _ —
| : ‘ Tramite : 011
' Evento : 379
Actuacion : 444
Referencia . Expediente No. 05.058.277

Asunto ! . SOLICITUD DE PATENTE PARA: “PROCESO PARA PREPARAR UNA
: SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DE PERINDOPRIL, UNA
NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA COMPOSICION
f QUE LA CONTIENE”
Solicitante : CIPLA LIMITED
Clase : . AB61K 038/005, A61P 009/000, CO7K 005/062
Fecha de sohcntud Junio 15 de 2005

!

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, de acuerdo con la sustitucion del poder a mi otorgada por el doctor
Emilio Ferrero, me refiero al Oficio No. 161 notificado por fijacion en lista del 8 de enero de
2010.

2. Mediante el Oficio No. 161 se puso en conocimiento del solicitante el informe del examen de
fondo que cont|ene las observaciones hechas por su Despacho sobre Ia presente solicitud de

patente. Al respecto atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. Claridad del capitulo reivindicatorio:

3.1 Con relaé:ién a la objecién realizada por su Despacho sobre la ausencia de claridad del
capitulo reivindicatorio y con fundamento en lo establecido en el articulo 34 de la Decisién 486,
se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio como sustituto del anteriormente presentado
compuesto por catorce (14) reivindicaciones, los cambios realizados al nuevo pliego

reivindicatorio son:

[ NIT. 860.041.367-3
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3.1.1 Se combinan las caracteristicas de las anteriores reivindicaciones 1 y 8 para especificar

que la sal t-butilamina de perindopril esta en la forma hidratada.

3.1.2 Se borran las anteriores reivindicaciones 8, 9, 10, 14y 15

4. NOVEDAD

)

Ese Despacho afirma que los documentos D1 (US4914214) y D2 (AU2001248470) afectan

la novedad de la presente invencion. Sin embargo, al tener en cuenta el nuevo capitulo

reivin‘dicatoriq, podemos ver que la materia revelada por el actual pliego reivindicatorio es

] 7 - 0 - . . . - .
novedosa sobre la técnica anterior citada. En particular, el proceso reivindicado incluye un

proceso por adicién de agua.

Teniendo en|cuenta que de acuerdo con el Manual Andino de Patentes, un documento del

estado del arte solamente puede afectar la novedad de una invencién cuando describe o revela

explicitamente todas las caracteristicas técnicas de la misma, es claro que ni D1 ni D2 son

anterioridades$ validas capaces de afectar la novedad de la presente invencion por no revelar

todas y cada una de las caracteristicas técnicas de la invencion reivindicada.
. [ .

.

Puesto que sé han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho sobre la

presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se contintie con su tramitacién.

5. Anexos:

. ®

Nuevo pliego reivindicatorio, conformado por catorce (14) reivindicaciones.
Formulario para modificaciones.

Comprobante de pago por cuatro (4) reivindicaciones admonales después de la décima

relvmdlcacllon por $104 000.

Copia autlentlca de la sustitucién de poder efectuada a mi favor por el Doctor Emilio
FERRERO.

Sefora Directora,

%ékchV}K&amﬁnakiééé%Q
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén T.P.A. No. 23.555

COLO-12092-841-003-0 '
" LMA\LMA\ID-168419\WPC12092
No. M-2010-168418\LMA
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(

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

@ SOLICITUD DE:

D Correccién de Error Material Modificacion a una solicitud
Nombre: CIPLA LIMITED
\@ Sociedad constituida y existente bajo las leyes de
IDENTIFICACION

SOLICITANTE Direccion: 289 Bel!asis Road,
' - Mumbai Central,

Mumbai 400 008, cec. O w~r O

India CE D or D

Domicilio: Mumbai,

India Numero:
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com
' IDENTIFICACION
Nombre: Luz Clemencia de PAEZ
Direccion: Carrera 42 No. 72-35 C.C. NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 21792 11 ] ]
: . C.E. Ot
O APODERADO . . . ro
: E-mail: cavelier@cavelier.com
? ) Numero: 35.456.344 TP 23.555
@ Namero de expediente: 05.058.277

Descripcién de la correccidon o modificacién solicitada:
~ Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 14 reivindicaciones con el fin de superar las

objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosémente que

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.

Comprobante de pago No. 10,17-874 Fecha: 08 de marzo de 2010
Comprobante de pago No. 10-22 322 Fecha: 23 de marzo de 2010

@ Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por 4 reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion
- por $104.000.00. ‘

Poderes, si fuere el caso

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

X OO0 B[O

Presento asi mismo sustitucion del poder otorgado por el Doctor EMILIO FERRERO, a mi

favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personeria para proseguir con el tramite de
este asunto en favor de la sociedad solicitante.




1

:' NOMBRE: LUz CLEMENCIA DE PAEZ FIRMA: Q242 C’&/é‘/né/m’ a@/é/ &>

C.C. 35.456.344 de. Usaquén T.P. A 23 555

ATS
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Sefiores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

Poderdante ¢ 'CIPLA LIMITED

Poder conferido el : 15-03-2005 .

!
|
|

YOA EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdanté arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No.. 35.456.344 vy
Tarjeta P;ofesional N°23.555, con todas las facultades que mé

]
fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del

Cédigo de;Procedimiento Civil.

EMILIO FERRERO
T.P.A. N 31.929
C.C. N° 438.019 de Usaquén

Sefiora Jefe,

\
i
|
\
i
i

Acepto: ‘

ez Q[@mgm@agéé/gég

LUZ CLEMENCIA DE PAE g

T.P.A. N°;23.555 | _ 6‘%{5 a%J quuno

‘ OTAD.£F nwnuﬁucan&coséua y
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén

05 ABR, 2010
' 4

N1T. 860.041.367-3

Ao

ABOGADOS
EDIFICIO SISKI
WEB SITE: www.cavelier.com CARRERA 4 No. 72 - 35 TELEFONO: (57) (1) 347-3611
E-MAIL:  cavelier@cavelier.com BOGOTA 8, COLOMBIA

TELEFAX: (57) (1) 217-9211 (57) (1) 310-4995



REIVINDICACIONES

1. Un proceso para preparar la sal t-butilamina de perindopril de formula (I) en forma

hidratada a partir de un compuesto precursor protegido de férmula (i)

comprende hidratar una sal farmacéuticamente aceptable de perindopril obtenida
mediante dicho proceso para producir una sal farmacéuticamente adecuada de perindopril -

hidratado de férmula (1a)

COOQH .
o o o
Huiae iH, g é
CH3 -COOEt
b
| e ,
1)) ®

En donde R representa un grupo protector carboxilo, cuyo proceso comprende: someter
~un compuesto de férmula (Il) a desproteccion del grupo carboxilico COOR adherido al
anillo heterociclico para producir el correspondiente acido libre, cuya desproteccién se
lleva a cabo en la presencia de t-butilamina para formar la sal de t-butilamna con dicho
acido libre; e hidratar la sal de perindopril para producir una sal deéﬁgrindopril hidratado de

férmula (l1a)
: COOH‘ L ~
, 0
H
N-—QNW
Hinise Ll % é
CHj COOEt
nH;0
(ia)

en donde n es un entero de 1 a 5, o un reciproco de enteros 2 a 5.

i

2. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde R representa aralquilo

opcionalmente sustituido.

3. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde R representa benzilo no

sustituido.

4. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde R representa 4-halo

sustituido, o benzilo 4-C,_salcoxi sustituido.



5. Un proceso de acuerdo con la reivindicacién 4, en donde R representa benzilo 4-Cl, o

benzilo 4-metoxi.

6. Un proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde la

desproteccion comprende hidrogendlisis en la presencia de un catalizador de metal noble.

7. Un proceso de acuerdo con la reivindicacién 6, en donde el catalizador de metal noble

comprende paladio sobre carbono.

8. Un proceso de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la

t-butilamina perindopril se hidrata para producir monohidrato de t-butilamina perindopril.

9. Unasal ‘t-butilamina de perindopril en forma hidratada preparada mediante un proceso

de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8.

‘

10. Una sal t-butilamina de perindopril hidratado de féormula (la)
" COOH ’ :

Hippruis

En donde n es un entero de 1 a 5, o un reciproco de enterosde 2 a 5.

11. Monohidrato de t-butilamina perindopril.

12. Monohidrato de t-butilamina perindopril que tiene un difractograma de rayos X, o

sustancialmente el mismo difractograma de rayos X, como se establece en la figura 1.

13. Monohidrato de t-butilamina perindopril caracterizado por tener un patrén de difraccion

de polvo de rayos X con picos caracteristicos (26); 9,5504, 14,8600, 15,7486, 16,5400,

| 20,0400, 21,0499, 22,0600, 24,1744, 26,3300 y 27,1600

14. Una composicion farmacéutica que comprende una cantidad inhibitoria de ACE

efectiva de una sal t-butilamina de perindopril de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones 10 a 13, junto con uno o mas portadores farmacéuticamente aceptables,

diluyentes o excipientes de éste.

LMA\LMA\ID-168421\WPC 12092
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES .

Radicacion No. 05 58277
Clasificacion Internacional (IPC): C0O7D 209/18 A61K 31/403 A61P 9/12.
Concepto Técnico No. 2145

Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase Nacional) | X Cap. | Cap.l [ x
No. Sol. Internacional - PCT/GB2003/004981

Fecha de Presentacion Internacional. ., 18/11/2003 |

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decision 486 de la Comisién de Ia'Comunidad_ Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 54 a 73 como se radic¢ inicialmente.

Reivindicaciones: Folios 127 y 128 modificado segun respuesta del solicitante.

Prioridad: Folio 1 GB 0226885.2 del 18/11/2002.

Respuesta del solicitante: Folios 122 a 1.2‘8'.

2. Objeto de la ~invenci6n

Titulo: PROCESO PARA PREPARAR::UNA ‘SAL FARMACEUTICAMENTE
ACEPTABLE DE PERINDOPRIL, UNA NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA
MISMA'Y UNA COMPOSICION QUE LA CONTIENE.

Objeto: El objeto de la solicitud consiste en un proceso para preparar una sal
farmacéuticamente aceptable de perindopril hidratada de férmula (la) a partir de un
compuesto precursor protegido de férmula (Il), asi como una forma polimérfica de
ésta sal.

El problema planteado en la solicitud es el de proveer un proceso para preparar
tetrabutilamina perindopril anhidra y monohidratada a partir de un precursor de
férmula (I) en un tiempo de reaccién menor y con un grado de pureza superior
comparado con los procesos conocidos para la sintesis de este compuesto.

Para solucionar este problema técnico la solicitud proporciona un nuevo proceso de
sintesis de tetrabutilamina penndoprn hldratadas asi como esta nueva forma
polimérfica.

EXP 2005 058277
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Reivindicaciones 1 a 8: Un proceso para preparar terbutilamina perindopril en forma
hidratada de férmula (la) a partir de un. precursor protegido de férmula (ll).

5 - S )
que comprende hidratar una sal farmacéuticamente aceptable de perindopril de
formula (I) obtenida mediante dicho proceso para produ0|r una sal de perindopril
hidratada de formula (la). . - -+ g c

Hltirne,
a5 :
Donde n es un entero de 1 a 5, o un reciproco de enteros 2 a 5.

Reivindicaciones 9 y 10: Una sal farmacéuticamente aceptable de perindopril
hidratado de férmula (la).

Reivindicaciones 11 a 13: Monohidrato de terbutilamina perindopril.

. .i I ) . . .’ ‘ '4 I .
Reivindicaciéon 14: Una composicién: farmacéutica que comprende una sal de
acuerdo a las reivindicaciones 12 a 18 junto con uno o mas portadores aceptables.

Se catalogé la invencion segin la IPC asi: CO7D 209/18, A61K 31/403 A61P 9/12.

3. De la solicitud de patente

Descripcion: (arficulo 28 D 486)

La descripcion divulga de manera clara y completa la invencién para que una
persona capacitada en la materia técnica pueda ejecutarla, por lo tanto cumple con

el requisito de claridad de acuerdo al articulo 28 de la Decision 486.

Reivindicaciones: (articulo 30 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 14 son claras, concisas, estan enteramente sustentadas en
la descripcion y cumplen con el requisito dé claridad, concision y sustento en ia
descripcion segun el articulo 30 de la Decision 486.

4. Unldad de invencién (an‘lculo 25 D 486)

La solicitud de patente comprende solo" una mvencuon y por lo tanto cumple con el
requisito de unidad de invencién. :

EXP 2005 058277
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5. Es unainvencion (articulo 15 D 486)

El objeto de la solicitud puede ser considerado como una mvenc:on de acuerdo al
articulo 15 de la Decisién 486 :

6. Excepciéonala patentabil‘ida_d (a:IT[CU/O 20 D486)

El contenido de las reivindicaciones 1 a 14 de la solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepmones a- la patentabllldad consideradas en el
articulo 20 de la DeC|S|on 486 SRR :

7. Reivindicaciones relativas a un uso o a uso distinto (articulos 14y 21 D 486)

El contenhido de las reivindicaciones 1 a 14 de la solicitud, no comprende usos ni
segundos usos de acuerdo a los articulos 14 y 21 de |la Decision 486. )

8. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

Se evaluaron los requisitos de novedad, nivel inventivo y apllcaC|on industrial con el
fin de establecer la patentabilidad de la invencién relvmd|cada en Ia solicitud.

Novedad: (articulo 16 D 486)

Las re|v1nd|caC|ones 1a8 de Ia sol|C|tud se refleren a un proceso para preparar
terbutilamina perindopril en forma hldratada de formula (Ia) a partlr de un precursor
protegido de férmula (I1). N SR TR .
Las reivindicaciones 9a13 re'c'iahlﬁ'é’h’ éales_ﬁ'iéi'ratadéé de t-butilamina de perindopril
y la reivindicacién 14 composiciones farmacéuticas de las mismas.

- Se realiz6 el estudio de novedad comparando elemento por elemento los

compuestos de partida, las etapas del proceso y los intermediarios obtenidos en
dicho proceso, asi como las sales hidratadas y composiciones, con los presentes en
el estado de la técnica relacionado.

Como resultado de dicho estudio no se encontraron compuestos de partida ni
intermediarios de sintesis ni una secuencia de etapas de sintesis, tampoco se
encontraron sales hidratadas y composiciones iguales a las descritas en la solicitud,
por lo tanto las reivindicaciones 1 a 14 cumplen con el requisito de novedad segun el
artlculo 16 de la decisién 486

Nivel Inventivo: (articulo 18 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 8 de Ia' solicitud se réﬁé’féh a un proceso para preparar
terbutilamina perindopril en forma hldratada de formula (la) a partir de un precursor
protegido de férmula (I1). ' S C .

Las reivindicaciones 9 a 13 reclaman sales hidratadas de t-butilamina de perindopril
y la reivindicacion 14 composiciones farmacéuticas de las mismas

EXP 2005 058277
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El estado de la técnica describe la formacién de la sal terbutilamina perindopril
mediante la desproteccion por hidrogendlisis con Pd/C del grupo carboxilo COOR
del correspondiente acido y la adicién de terbutilamina. Otro proceso comprende la
desproteccion con Pd/C del Bencil- (2S,3aS,7aS)-1-[(2S)-2-[(1S)-1etoxicarbonil)-
butilamino]-propionilloctahidro-1H-indol-carboxilato, seguido de la reaccién con
terbutitamina para formar la terbutilamina perlndoprll

La presente invencion describe un nuevo y eﬂcnente proceso para sintetizar sales
hidratadas de t-butilamina perindopril, en-el cual se lleva a cabo una hidratacion por
medio de secado al aire o por adicion 'de agua, obteniendo asi hidratos de t-
butilamina perindopril.

El proceso reivindicado es ventajoso en términos de tiempo de reaccién y evita la
produccién de impurezas como los analogos de dicitopiperazina, lo que claramente
constituye una ventaja y una solucién inesperada nada obvia para un técnico medio
versado en este tipo de procesos de sintesis: Las sales obtenidas por dicho proceso
asi como las composiciones de estas también tienen altura inventiva.

Aplicacién Industrial: (articulo 19 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 14 cUmplen con el requisito de aplicacién industrial, ya que
pueden ser producidos o utilizados en cualquier tipo de industria.

9. Conclusién

En consecuenCIa y por todo lo expuesto anterlormente se recomienda Conceder
las re|V|nd|caC|ones 1 a 14 (folios. 127 y 128)

Bogoté,E D.C.,

: EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. 2145 Cadigo No. 202077
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CORREO CERTIFICADO

i
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RICENTENARIQ 4T
Fon P 1 Gl

Radicaciéon : 5-58277- -11-0 Fecha: 2010-07-28 09:14:31
Tramite : 11 PATENTEIYHI

Evento : 379 FASENACIONALI

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : EMILIO FERRERO Folios 1

Serior (a) (es)

- EMILIO FERRERO
CARRERA4AN.72-35
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 37873

Fecha : 27/07/2010

Expediente : 5-58277

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Ii
Actuacién : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

_ 00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
4 habiles contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacién
citado en el asunto. ‘

~ Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -

! De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se

J notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

4
Para su comod’idad el texto completo de la resoiucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcion servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos. :

i

1 ’ En caso de qu<;e se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

v Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

o Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el namero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en ef sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165
| Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
[ Bogota D.C. Colombia



Intfestria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

RESOLUCIONNo. B 378 7 3
Por la cual se otorga una patente de invencion D

CERTIFICRDDONG. 8 8 5

Rad. PCT/ 05-58277 ,

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 38 del
articulo 3° del Decretq 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 15 de junio del
2005 con el N° 05058277-00000000, el doctor Emilio Ferrero, en su calidad de apoderado
de Cipla Limited, presentd la solicitud de patente de invencién titulada "PROCESO PARA

150

PREPARAR UNA SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DE PERINDOPRYL, UNA -

NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA COMPOSICION QUE LA

CONTIENE", correspondiente a la solicitud internacional PCT/GB 2003/004981 de fecha 18.

de noviembre del 2003, para que se iniciara la fase nacional en Mud del Tratado de
Cooperacion en Materia de Patentes (PCT).

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad

Industrial N° 576 del 31 de mayo del 2007, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 161 y notificado por
fijacion en lista el 08 de enero dei 2010 se requirid al solicitante en los términos del articulo
45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 118 a 121 del cuaderno

administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos

establecidos por esta Decisidn, para la concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 05-058277-00009-0000 del

05 de abril det 2010, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 14 (FIs. 127 y 128) que reemplazan las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acepto el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, como quiera que se ajusta a
las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidn 486 expedida por la

Comision de la Comunidad Andina ‘fljos paises miembros otorgaran patentes para las

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 3.4, 5y 10.
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 27-55 . int. 2
Conmutadores: 5870000 y 5880234
.Fax: 5870284 . Linea 0180000-910165
Web' www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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| Industria y Comercio
: SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCIONNo. €378 7 3
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO No. § 0 £

-

Rad. PCT/ 05-58277

invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion

industrial "

SEXTO: Que en el présente caso las reivindicaciones 1 a 14 contenidas en los folios 127 y
128 cumplen los requisitos indicados en el considerando anterior y, en consecuencia, este .
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

~ | RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Coope}raci()n en Materia de Patentes (PCT), para la

creacion titutada:

“ PROCESO PARA PREPARAR UNA SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DE
PERINDOPRYL UNA NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA :
COMPOSICION QUE LA CONTIENE " :

Clasificacion IPC: C 07 D 209/18, A 61 K 31/403, A 61 P 9/12.

Reivindicaciones: 1a 14  Folios: 127 y 128.
Titular: CIPLA LIMITED.

‘ Domicilia: Mumbai, India. :
Inventores: Dharmaraj Ramachandra Rao y Rajendra Narayanrao Kankan.
Prio?ridad N°: 02268852  Fecha: 18 de noviembre del 2002  Pais: GB.
Solicitud Internacional N°: PCT/GB 2003/004981 Fecha: 18 de noviembre del 2003.
Vigente desde: 18 de noviembre del 2003 Hasta: 18 de 'noviembre del 2023.

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales

B
[ .
Pagina2 de 3 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 3,4, 5x 10.
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 27-55 , Int. 2.
Conmutadores: 5870000 y 5880234
Fax: 5870284. Linea 0180000-910165

Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. - Colombia -
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| ' Industria y Comercio
' SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

| RESOLUCIONNo. ¥ 378 7 3
Por la cual se otorga una patente de invencion

o G
CERTIFIGADONs: § § §
Rad. PCT/ 05-58277

vigentes sobre propiedad industrial, precisandb que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el amculo 80 de la -

referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certlﬂcado '
de patente previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion al
doctor Emilio Ferrero, en su calidad de apoderado de Cipla Limited, o a quien haga sus
veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella'procede el recurso de
reposicion, antg el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en .
el momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias hablles sgunentes a ella

NOTIFIQUESE Y/ CUMPLASE _
Dada en Bogota, D.C., a los 27 JuL. 2010

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

' GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctor

EMILIO FERRERO

Carrera 4 N° 72 ~ 35.

Bogpta D.C.

A . ,

202021

Pagina3de 3 . ' Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 3,4, 5y 10.
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 27-55 , Int. 2.
Conmutadores: 5870000 y 5880234
Fax: 5870284. Linea 0180000-910165
Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. - Colombia
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CHA lo Croacitn domominada.
forma folimorfica dela misma y una composicion que lo conlione'

Chrventor(es):

| Bortifpoads Vo:885

S%WQQWW% GB2003/004981

L asifonaeitn O el C7TD 209/18 » 14 Rosvindioace
o otontes A61K 31/403 igente Desdo: 18/11/2008
| A61P 9/12

Hoasta: 18/11/2023
Gﬁ)' 2 /%. GB 0226885.2 18/11/2002

|

Lue la sobioitud do Eolonte do SJrwenciin No 5 58277 cumple con los
wegaisilos frrenislos en las disprosiciones legales vigentes, Besolucitn Fe. 37873

de 27/07/2010, en testimonic de %MW&W@//MW
compolente y ol sollo de est Endidiad.

Feperintondente do Hndustria y Comencio .
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Sefora Direc’;tora i 0. 05.058277- -000 ,I!(,J,!!,,l
'DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES Fecha: 2010-10-29 16:00:11 Dep. 2020 DIR NUEVASC “I
i y . R

. . . . Tra. 11 P
Superintendencia de Industria y Comercio | Aat 414 P/;\QTEESAEJETNETIXQBION Eve: 323 ANUALIDADES

Folios: 2 -
E. s. D e TN Folm2

Tramite : 011
Evento : 323
Actuacion : 411

. ) Referencia : Expediente No. 05.058.277

Asunto : : PAGO ANUALIDAD PATENTE PARA PROCESO PARA
PREPARAR UNA SAL FARMACEUTICAMENTE
ACEPTABLE DE PERINDOPRYL, UNA NUEVA FORMA
POLIMORFITA DE LA MISMA Y UNA COMPOSICION
QUE 1.A CONTIENE

Solicitante ' CIPLA LIMITED

Clase : A61K 038/005, A61P 009/000, CO7K 005/062

Vigente desde : 11 de noviembre de 2003, concedida por resolucién No.

i 37873 del 27 de julio de 2010

Yo, Sandra Castillo, a nombre de CIPLA LIMITED, y para dar cumplimiento

alo dis-puésto en la Resolucion No. 69699 del 30 de diciembre de 2009, atentamente
presento junto con este-memorial el recibo No. 10-87,959 de octubre 20 de 2010 por .
valor de $292.000.00 de (fecha) que cubren la tasa fijjada por el mantenimiento de la
patente en relferencia durante la anualidad comprendida entre el once (11) de noviembre
de dos mil diez (2010) y el once (11) de noviembre del dos mil once (2011), y que

corresponde al octavo (08) aio de vigencia.

Sefiora Directora,

@andra as

C.C. No.51'889.691 de Bogota

COLO-12092-852-002-8 -
ASG\JFR\ID-181330\WPC12092
No. M-2010-181330\ASG

|

1

NIT. 860.041.367-3



SUPERINTENDENCIA DE IMDUSTRIA ¥ COMERCIO

NIT : B0G176089-2

e ”

RECIBO OFICIAL DE CAJA : 1O — 87,939 |

FECHA : OCTUBRE 20 DE 2010 ! l||||||||L|l||(!!_)|!!“““I‘l!lzl\!!!!!“l |

| 8277- -000

| Act. 411 PRESENTACION Folios: 2
N ————

frrey CONSIGNACION N

" SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO {

:00: VASCR
- 2010-10-29 16:00:11 _ Dep. 2020 DIR.NUE
{ '|F_?&(l:.h'?1 PATENTEIYII Eve: 323 ANUALIDADES

.DEPDSITANTE TIPO PAGD « BANCO CUENTA No. PAGOD FECHA PGD Yr. PAGD
CAVELIER ABOGADDS COHSIGNACION  BANCOD DE gDBDTA 062754387 146325060  19/10/2010 84,872,000.00
. txexr C 0O N C E P T D ¥£tky
CAWT. RENTISTICO CONCEPTD TOTAL CONCEPTO
1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD I it TASA ANUAL A#DS 4 a § PARA MANTEN 292,000.00
1385382328881
TOTAL % 292,000.00

S0N:  DOSCIENTOS NOVENTA Y DOS HIL PESOS

‘ ’

RESF’UNSABLE\.:

RECIBO DE CAJA F\?‘LICADU AL EXPEDIENTE No.

/

'

o, 12092~ S 2— O02Y



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Bogotad D.C.,
2020

Doctor {(a)
CASTILLO TORRES SANDRA PATRICIA
CRA 4 No.72-35 PISO 5

BOGOTA D.C.

Asunto: . . Radicacidn: 5 58277 .
Tramite: 11 '
Evento: 323 !
Actuacién: 440 !
Folios: . 2

Apreciado(a) doctor(a):

En atencidén al contenido de las comunicaciones relacionadas con el expediente
citado en el asunto, adjunto le remito la certificacidén con la informacidén de los
pagos de la(s) tasa(s) de mantenimiento del certificado de Pct-patente de Invencidén
Capitulos I Y II ntmero 885.

Es de anotar que 1la aplicacidén de los pagos se hace de acuerdo a la fecha de
presentacidén y al periodo solicitado en tal escrito. En el caso de presentar en la
casilla periodo/estado: PENDIENTE APLICACION O DESGLOSE; se solicita informe a esta
oficina si desea que sea aplicado para el siguiente periodo, de ser asi, debera
manifestarlo por escrito como complemento de informacién a 1la anualidad. Lo
anterior debe hacerse de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 80 de la Decisidn
486/00 vy la resolucidén de tarifas vigente.

En el evento de no aceptar la aplicacién indicada en el parrafo anterior, si lo
estima conveniente podréd solicitar por escrito el desglose del(los) mencionado (s)
pago(s) .

MARIA CONSUELO CASIJ REY
Secretraria General Ad Hoc

Al contestar favor indique el nGmero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién consignado en el rétulo Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070
Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia



RAD.:5 58277

Que de
Comisidn

conformidad
de la

Comunidad Andina

Industria 'y Cometjcio :

SUPERINTENDENCIA

Secretraria General Ad Hoc

CERTIFICA

con lo

dispuesto en el articulo 80 de la Decisidén 486 de la
Yy las resoluciones de las tasas aplicables; se

allegaron los siguientes recibos oficiales de caja, correspondienté%aq las tasas de

mantenimiento del certificado de Pct-patente de Invencidn Capiﬁglost Y II nlmero
885: p Sl o
4.
LN N wf
Recibo Fecha Radicado |Presentado Por » SR .Pé:’r_ic;do o Estado (AARA/MM/DD)

10-87959

2010/10/29

T
N

,f"
CASTILLO TORRES SANDRA PATRICIA™

2010/11/11 al 2011/11/11

Se expide

mbuitrag

Al contestar

en Bogota D.C., a los 12

favor indique el nimero

de radicacién consignado en el rétulo

%
it

L
del mes"de Mayb de 2011

[

27-00 pisos 2, S, 7 y 10 PBX: 5870000
26 - 55 int.2. Tel 5880070
Center 6513240. Linea 01800-910165
www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogot& D.C. Colombia

Carrera 13 No.
Carrera 50 No.

Sede Centro:
Sede CAN: Av.

Call
Web:



- Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

LA SECRETARIA GENERAL AD HOC

’ CERTIFICA

Expediente: 5 58277 ,
, Q@e de conformidad con lo dispuesto en el articulo 80 de la Decisidén 486 de la
. Comisién de 1la Comunidad Andina vy las resoluciones de las tasas aplicables; se
allegaron los siguientes reciBos oficiales de caja, correspondientes a las tasas de
mantenimiento del certificado de Pct-patente de Invencidn Capitulos I Y II nimero

885:
. Recibo -|[Fecha Radicado |Presentado Por Periodo o Estado (AAAA/MM/DD)
10-87959 |2010/10/29 CASTILLO TORRES SANDRA PATRICIA 2010/11/18 al 2011/11/18

' Se expide en Bogotd D.C., a los 23 dias del mes de Octubre de 2012

mbuitrag
Al contestar favor indique el nGmero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
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Industria vy Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucion No: 71783
Por la cual se declara la caducidad de una patente

Rad. PCT / 05-58277

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
~articulo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 37873 del 27 de julio de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio concedié una patente a la invencién titulada
"PROCESO PARA PREPARAR UNA SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DE
PERINDOPRYL, UNA NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA COMPOSICION
QUE LA CONTIENE", a nombre de la sociedad Cipla Limited., con vigencia desde el 18
de noviembre de 2003 hasta el 18 de noviembre de 2023. La Resolucién N°, 37873

quedo en firme el 26 de agosto de 2010.

SEGUNDO: Que el articulo 80 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
establece:

“Para mantener vigente la patente o, en su caso, la solicitud de patente en tramite,
debera pagarse las tasas anuales, de conformidad con las disposiciones de Ja
oficina nacional competente. Las anualidades deberan pagarse por anos
adelantados.

La fecha de vencimiento de cada anualidad sera el dltimo dia del mes en que fue
presentada la solicitud. Podran pagarse dos o0 mas tasas anuales por adelantado.

Una tasa anual podra pagarse dentro de un plazo de gracia de seis meses contado
desde la fecha de inicio del periodo anual correspondiente, pagando conjuntamente
el recargo establecido. Durante el plazo de gracia, la patente o la so//C/tud de
patente mantendra su vigencia plena.

La falta de pago de una tasa anual conforme a este articulo produciréd de pleno
derecho la caducidad de la patente o de la solicitud de patente”.

TERCERO: Que el interesado acreditd el pago de los derechos legales correspondientes
a las anualidades comprendidas entre el 18 de noviembre de 2000 y el 18 de noviembre

de 2011.

CUARTO: Que el interesado no acreditd el pago de los derechos legales
correspondientes a la anualidad comprendida entre el 18 de noviembre de 2011 y el 18

de noviembre de 2012.

QUINTO: Que el término de gracia de 6 meses, a que hace referencia la norma en
mencién, vencié el dia 18 de mayo de 2012.
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

| REsoLucioN No: 71783
Por la cual se declara la caducidad de una patente

Rad. PCT / 05-58277

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar la caducidad de la patente de invencion titulada
"PROCESO PARA PREPARAR UNA SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DE
PERINDOPRYL, UNA NUEVA FORMA POLIMORFICA DE LA MISMA Y UNA COMPOSICION
QUE LA CONTIENE", concedida dentro del tramite del expediente Rad. PCT / 05-58277.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucidn al doctor Emilio
Ferrero, en calidad de apoderado de la sociedad Cipla Limited., o a quien haga sus
veces, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso
de reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes a ella.

ARTICULO TERCERO: Una vez quede en firme esta providencia, hacer las anotaciones
correspondientes en los libros de registro de Propiedad Industrial y archivar el expediente.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., alos 27 Nov 2012
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLEDO DE TILLC
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