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Asunto Solicitud de patente pam: MEDICAMENTO PARA 

PROFILAXIS Y EL IRATAMIENTO D 

. ARTERIOSCLEROSIS E HIPERTENSION 

Solicitante DAIICEII SANKYO COMPANY, LIMITED 

Publicada an 
: Gaceta No. 576 del 31 do mayo de 2007 

Fecha solicitud 29 de julio do 2005 

1, Yo, Emilia FERRERO, jdentificado como aparece al pie de mi firri 

actuando como apoderado on el asunto de Ia referenda, atent?mente, solicito 

efectüe el examen de patentabilidad do Is solicitud an referenda prosentada 

acuerdo con ci Capitulo II del PCT y segin Ic establecido en 81 arllculo 44 de 

Decision 486 do Is Comision de Ia Cornunidad Andina. Para tal efecto presento ILL 
con sate escrito el recibo por valor its $ 202.000.00, quo corresponds ala tasa fija 

segün lo dispuesto  an Is resoluciOn No. 36155 de 28 de diciernbre do 2006. 

2. Ruogo atentamente a Is Seæora Jefe so sirva ordenar qua so anexe 

recibo care qua Be efectüe dicho examen y se continue con el trØrnite de la solici 

3. Adicionalmente, prosento junto este escrito Is version en ingles 

correspondiente traduccian al espanol del Reporte do Examen Prelimir 
Internacional sobre Patentabilidad, proferido par Is AdministraciOn encargada an 

NIT 860.041367-3 
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tràmito do  Is solicitud nternacionai. Este Reporle rue presentado en idioma 

mediante memorial radicado ante ass Despacho eli 3 do diciembre do 2005. 

Seæora Jefe, 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. No. 31.929 

COLa 01579-841-016 1 
ç, COLO-1 5869-845-002-6 
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Citations 

Document 1: 3? 6-508128 A E.I. Du Pont Dc Nemours & 

Co.) 14 September 1994 

a 

Document 1 discloses compounds that are effective 

in the treatment of hypertension, which are configured 

from a calcium antagonist such as nicardipine and an 

angiotensin U antagonist with a structure that is 

extremely similar to the structure that is represented by 

general formula (I) set forth in the present 

international application. 

Document 2; 3? 7-53373 A (rakeda cheotice]. Industries, 

Ltd.), 28 February 1995 

4 
Document 2 discloses agents for the prevention 

and/or treatment of diseases that are mediated by 

� angiotensin It, which are configured from an angiotensin 

II antagonist and a calcium antagonist, and presents 

hypertension, cardiac insufficiency, renal insufficiency, 

arteriosclerosis, disorders of the central nervous system 

and the like as examples of the diseases that are 

I’C��E� lI�I;.{,) LI)!). N[. �) I.I![!(Y 1114141 
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indicates that it is possible to use calcium antagonists 

for the treatment of hypertension, nephritis and 

arteriosclerosis. 

Document 3: JP 6-65207 A (Elf Sanofi) 08 March 1994 

Document 3 indicates that it is possible to use 

calcium antagonists in corubinatioLl with the angiotensin 

II antagonist -containing compounds which are useful in 

the treatment of arteriosclerosis. 

Document 4’ NO 01/005428 Al (Takeda Chemical Industries, 

Ltd.), 25 January 2001 

Document 4 presents Olmesartan as an example of a 

compound that exhibits an antagonizing action in relation 

to angiotensin II. 

Document St JP 2001-354565 A (Sankyo Co., Ltd.), 25 

December 2001 

Document S presents azelnidipine and the like as 

examples of compounds that exhibit an antagonizing action 

4 in relation to calcium. 

Explanations 

Claims 1 to 27 

The inventions that are set forth in claims 1 to 27 

do not involve an inventive step in the light of 

documents 1 to 5 cited in the international search 

l III kcJy r3  .s �) (J;!.,LRI0y2IL(?4J 
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report. 

Medicinal compositions that are configured from a 

combination of an angiotensin II antagonist and a calcium 

antagonist are well known in the technical field in 

question, as is indicated by the applicant in the 

description of the present international application 

(refer to documents 1 to 3) In addition, it is also 

common knowledge that such medicinal compositions can be 

used for the same applications as conventional 

angiotensin Er antagonists i.e. for preventing 

arteriosclerosis and the like) (refer to document 2). 

It cannot be considered to require significant 

creative ability for a person skilled in the art to 

0 conceive of configuring medicaments by combining well 

known aniotensin Xl antagonizing drugs and well known 

calcium antagonizing drugs {refer to document 4 and 

document S - In addition, in the light of the fact that 

such combinations are known to be useful in the 

prevention of arteriosclerosis, the configuration in 

question cannot be considered to exhibit an especially 

prominent or unpredictable effect. 

Furthermore, claim 2 of the present application 

pertains to medicaments for suppressing the proliferation 

of vascular smooth muscle cells; claim 2 of the present 

4 application pertains to medicaments for forming 

neovascular membranes; claim 4 of the present application 

pertains to medicaments for suppressing vascular 

remodelling; and claim 5 at the present application 

pertains to medicaments for preventing restinosis 

subsequent to coronary artery intervention. However, the 

medicaments in question are all ultimately related to the 

prevention and/or treatment of arteriosclerosis; 

N.. 2(IJ4p 
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therefore, the inventions that are set forth in the 

abovementioned claims are the same as the medicaments for 

the prevention and/or treatment of arteriosclerosis which 

are set forth in claim 1. In addition, claims 6 to 21 

present various disorders other than arteriosclerosis; 

however, the disorders in question are the same as the 

disorders that are disclosed in document 2, which can 

effectively be treated by means Of angiotensln II 

antagonists. 

I:))III L’L��J�.FIE.-\�Jv rI])). N.). 
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TRATADO DE COOPERACIÔN DE PATENTES . 

4’ 
PCT 

FORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILII AD 
(Capitulo ’’del Tratado de Cooperacion sobre Detentes) 

(Articulo 38 y Regla 70 del POT) 

Referenda del expediente del agecite o PARA ACTUACIONES Via r couddiddidd do Trnsmiri dot Repoclo do recradon 
A317e0M ADICIONALES prolirni din (Foredo PCTIIPEA4IG) 

So 116W d intornacional NO. Fetha de presee(so  international (dIeJmea/aInoI Fecha do prioridad (dIa/nies/at 
PCTIJP2004I000eS1 29.01.2004 31 .0I.23 

GIasificadion Iran .... n al de Pete ntes II PC) a dasincadon nadonac a ’PC 

MI K 31/4422, 4&06, A61   9/00. 9/10,43/00! 9/12,13/12 

Solicitante 

SANKYO COMPANY, LIMITED 

1 Este informe de examen prelinlinar iriternaciornal no sido preparado per esta Administracion encargad; I del 
Examen Prelinlinar Internacional bajo at Articulo 35 

y 

Se envia al solicitante an concordanoa con el or [cult 38. 

2. Este INFORME consta de unit total its 5 liojas, inoluyendo Ia portal 

3. Este inforrne tanibin contiene ANEXOS quo comprenden: 

a. fl (envlAdos a/solicitento yea Of/c/ne 
Intemacbna/) 

an total hol Ins cuales Se relacionan con 

S Hojas con to description, reivindicaciones add dibujos, qua had aide modificados 
y 

qua son Is base do 
este informo 10 liojas qua contienen rectir’oaoiones aceptadas por la Administration (’for R Ia 70.16 
SecciOn 607 do las Instrucciones Adniinistrativas) 

U Notes qua reernplazari hojas anteriores, as cuales coritienen sin embargo moditicaciones de ecul 
can las razones del canipo No. 1, Punta 4 

y 

canipo adicional segUn Is interpretation its to ad’ linistracion, 
que Ce seen del contenido its divulgaciOn de Is solicitud international an to version originalnh’ nor 
presentada. 

Is (enwados a Is O(icMa Internaciona/ OnlSmente) Un total do (indique el tipo 
y 

nrnero de medic (s) de 
regard electrOnico(s))  

! 

quo cautioned un istado y/o (abbe de secuencia rIativos al 
mlsnho, micamente an formato legible par computador, segn so ind’ca an Is Cal Cornple renalm 
relativa a Listado do Secuencias (ver SecciOn 802 its No nstrucciones Adniinistrativas) 

4. Este informs contiene indicaciones relatives a [OS siguientes aspectos: 

I Z Fundamentos del Informe 
II C Prioridad 
Ill 5 No so establece concepts relative a Ia novedad, nivel inventive 

y 

aplicaciOn industrial 
IV 5 Carencia do unidad do to invenciOn 
V Declaration razonada sogOn el artloulo 35(2), an relacion con Is novedad, used invent 0 

aplicacion industrial; citaciones 
y 

explicaciones qua imported died deolaraciÆn 
VI U Ciertos documentos cttados 
VII 5 Credits defectos de Is solicitud internacional 
VIII 5 Ciertas observaciones respecto a Is solicitud internacional 

Fech a de presendoor de 1, demand a Fecha do term inadon do este reporte 

Nonibre 
y 

d irecdon do cornea de Pa IPEAIJ P Fundionaria Autoricado 

rae: 
Tererono No.  

Fortnato pOTIIPEAI40e Iportada) (cn$10 2004) 



Caslila No, I Base del Inform. 

1. Respeclo at Idioms ci informs so base en Is solicitud internacional an ci idioms an ci all foe 
presentable a rnenos Cup so iniquo In contraric an este PLInto 

fl El informe so bass an traduociones del idionie original at siguiento idioms  
at cual so rats del idioms be una traducciOn presentada pars ci siguiente propOsito: 

bisqueda internacional (bajo las Reglas 12.3 y 23.1 b)). 
D publioaciOn de Is solicitud intornacional bad Regla 12,4) 
D examen preliminar internacional (bajo Reglas 55-2 yo 56.3). 

2. Respects a los olomentos do Is soiioitud n(ernacional, este reports estÆ basado an (SE hace 
referenda an este Thformo a las hojas do roemplazo quo men side entregadas a ía Ot,cina recopt Va on 
respuosta a are invilaciOn sogün el 4,ticuIo 14 como ortginalmevio presernal y no so an  xan a 
oste inlorme): 

La solicitud internacional como rue originalmenle presontada 

fl La descripolon: 

paginar  recinicas par osta Mam’nIstraoIon 
paginas*  recibidas per osta AdministraoiOn 

E Las reivindicaciones: 
pÆginas  an Is version Oflgi 
pginas coma fijeron rnodifioadas (junto can cualquier doclarac _______________ 
pginas  recibidas per esta AdministraciOn 
pªginac - _____________ -- recibidas per esta Administración 

U Los dibujos 

U Un liMado do secuencia ye tables corrospondienles adioonales � ver oampo adicionel con relaon al 
listado do secuencia. 

3. U Con base an Ins modificaciones Se suprinlieron los ciguientes documentos: 
U Doscripcion. paginas  
U Roivindicaciones, nUmers  
O Dibujos: Hojabaparte  
0 Listado do Secuencia (Datos especlticos)  

4 U rabies correspondientes at listado do secuencias adicionales (Dates especifices)  

4. U Este reports he side estableoldo c0n10 Si(panic de) las modificaciones no so liubieran re a 
ys Can estas han sa coiisideredas coma Una ampaCIi de Ia inknente divLQado coma se 
on el Campo Suplemontario (Regla 70.2(c)). 
U DescripciOn, pÆginas  
U Roivindicaciones. nUmeros ______________________  
U Dibujos; Hoja/aparte  
U Listado de Secuencia(Dates espeolficos) _________________________________________________ 
U Tables correspondientes at leads do secuencias ad peoples (Dates especificos)  

Si elpunro 4 spoa, cUglquisr baja do mempisto deber sor re/odds con a ndlcsclsn eanwlazot 
ForrraIo PCTIIPCAI409 (Gasills II {enero 201 

]zado, 
!nthca 
- 



36 
Solicitor! internacional No. 

POT/I P2 004/000S6 I 

V. Deciaraclon motivada segun el Mticulo 35(2) an cuanto a Is novedad, el nivol inventivc 
apllcaclon industrial; cltas 

y 

oxpilcaclones qua apoyan esta declaraciOn. 

DeclaraciOn 

Navedad (N) Reivindicaciones 1-27 Si 

Reivindicaciones NO 

Nh,er inventive (NI) Reivindicaciones SI 

R&vindicaciones 1-27 NO 

ApIicacbn industrial (Al) Reivindicaciones 1-27 SI 

Reivinthcaciones NO 

2- Cuss 
y 

explicaciones (Regla 70 7) 

Citas 

Documento 1: JP 6-508128 A (E.T. In Pont Dc Neraours & Co.) 

de septiembre de 1994 

El Documento 1 revels compuestos que son efectivos 

el tratarniento de Is hipertensiOn, los cuales e 

configurados de un antagonista del calcio, como Is nicardi 

5’ un antagonista de Is angiotensina 7’ con una estructura 

es extremadamente similar a la estructura que estÆ represer 

pot Is formula general (I) presentada an la presente solic 

internacional - 

v is 

14 

Documento 2: JP 7-53373 A (Takeda Chemical Industries, It 

28 de febrero de 1995 

El Documento 2 ensea agentes para to prevenciOn Yb 

tratamiento de enfermedades que son mediadas par is 

angiotensina II, las cuales es tan configuradas por un 



- 

Solicitud internacional No, F’4t’ 
PCi/i P2 0041000S6 I 

antagonista de is angiotensina II y Un antagonista del ialc o y 

presenta a la hipertensidn, a la insuficiencia cardiaca, c In 

insuficiencia renal, a la arteriosclerosis, a los trasto nos 

del sistema narvioso central y similares come ejemplos de lea 

enfermedades que son mediadas por la angiotensina !II. 

Adicicnaimente, ci docurnento 2 tambiØn indica que Cs P05 .1e 

user antagonistas del calcio pars el tratarniento de la 

hipertensiOn, is nefritis y la arteriosclerosis. 

Doclamento 3: Jr 5-5207 A (Elf SanofU, 8 he matzo de 1994 

El documento 3 indica que es posible usar antagon 

del caicio en corrinaci6n con compuestos clue cont 

antagonistas de is angiotensina II los cuales son dtiles 

tratamiento de is arteriosclerosis. 

el 

Documento 4: WO 01/005428 Al (Takeda Chemical Industries, L d.) 

25 de enero de 2001 

SEl
 documento 4 presents al Olmesartàn come  elemplo de 

compuesto que muestra una accidn antagonista con relación a 

angiotensina II. 

Documanto he 

- 

5: JP 2001-354565 A (San]cyo Co., Ltd.) 25 

dicientre de 2001 



SoIioitLJd internacional No. 

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL DE PATENTABILIDAD PCT/JP2004/000861 A 

El docuTnento 5 presents a la azelnidipina y simil res 

Como ejempios de contpuesos qite presentan Una ac ion 

antagonists con relaciôn al calcio. 

Explicaciones 

Fte–vindicaciôn 1 a 27 

Las invenciones que se presentan an lea reivindicaci nas 

1 a 27 no coinprenden navel inventivo a Is luz de los docurne :t05 

1 a B citados On al informe de bi2squeda internacional. 

Las composiciones medicinales que estÆn configurad e a 

partir de una combinacion de Un antagonists de Is angioten ma 

II y un antagonista del calcio son Plan conocidas en ed c mpo 

tcnico an cuestion, ta]. comb 1° indica el solicitante e la 

dascripcidn de la presents solicitud internacional (consu tar 

documentos 1 a 3). Adicionalmente, tambiØn as del saber c mi2n 

que dichas composicionas medici.nales pueden set usadas Para ;ias 

rnisrnas aplicaciones qua tienen los antagoniStaS converlcion!les 

de la angiotensina II (esto as Para is prevencidn 6 la 

arteriosclerosis y similares) (consultar documents 2) 

No Se puede considerar qua Sc requiera de one ele ada 

Shabilidad creative pars que una persona versada en la matria 

conciba la configuracidn de medicamentos pot medic da la 

corrbinación de reconocidas drogas antagonistas de Is 

angiotensina II con reconocidas drogas antagonist as

 
delo

 lcio 

(consultar el docurnento 4 y el documento 5) Adicionalm rte, 

dads ci hecho de one se conoce one dichas combinaoicnas !SOn 

dtiles para la prevencidn de la arteriosclerosis, no Se iede 



considerar qua in configuración en cuestiÆn dernuestre on ef sto 

especialmente prepor1derante 0 –rnpredecibis. 

Adicionalmente, Is reivindioacion 2 de is pres nte 

solicitud hace referenda a medicarnentos pars Suprimir la 

proliferacion de las cØlulas musculares lisas vasculares;: is 

reivindicación 3 de  is presente invenciôn hace referenca a 

rneclicamentos pars la formación de rnerrbranas neovasculares is 

reivind–oaciOn 4 de la presents invencidn hace referenca a 

medicamentos para Is supresión de remodelaoión vascular; la 

reivindicacion S de Is presents invention hace referencà a 

rnedicamentos para Is prevención de la restinosis despuØ de 

intervenciones arterias coronaries. Sin embargo enltmas 

todos los medioameitos en cuestion guardan relacion cc is 

preenciOn yb ci tratanilento de Is arteriosclerosis; v �por 

coneiguiente, Las invenciones que Se establecen en �las 

reivindicaciones anteriores son iguales a los medicarnentos era 

Is prevenc–dn y/o al tratamianto de 2a arteriosclerosis qn se 

sealan en la reivindicaciôn 1. Adicionalmente, las 

reivindicaciones 6 a 21 presenter una variedad de trastoMos 

distintos a la arteriosclerosis; sin embargo los trastorno en 

cuestiôn son iguales a los trastornos revelados en ci docu uto 

2, los cuales pueden ser efectivarnente tratados por medi de 

its antagonistas de is angiotensina II. 
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