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Referenda Expedients No  051 29157 
Asunto Solicitud do patente card : GABOXADOL PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA DEPRE$ION V OTRDS 
TRASTORNOS AFECTIVOS". 

SoFcitante H. LUNUBECK NS 
Fecha de solicitud Diciembre 22 de 2005. 

1. Ye, Luz Clemencia de PAEZ, obrando coma apoderada del solicilante en el 
asunto antes identiticado, do acuerdo con la sustituciOn qua me he side efeottiado per 
el Doctor Emilio Ferrero, me refiero at C)ticio No. 8199 notificdo par fijaciOri an Lista del 
17 Be julio Be 2009. Mediante memorial radicado Bill de octui,re Sc 200& soIicitO 
on plaza de treinta (30) dints para Nor respuesa a ester oficie. 

2 Mediante el Oficio No. 8199 Se pusO an conocimiento del solicitante el informe del 
examen de fordo qua contiene las observaciones hechas per su Despacho sabre In 
presents soLicitud No patente Atiendo a las observaciones do Ia siuiente nianera: 

3. Dc a solicleud do patonte. 

Iniclalrnente, su Despatho pone de presente qua no acepta At capitulo reivindicatorio 
modWoado ni Is solicitud divisional presentados an respuesta a Ia oposicidn presenlada 
par LAFRANCOL 5.k y toma en cuenta ci capitulo reivindicatorio original de IN presente 
solicitud S patenfe. Can respeofo a dicfto capital reiwindicalorio su Despacho enuncia: 

al 

Revindicaciones, 

� "La reivindicación 36, no as core ni concise porque no caracteriza 
inequvocamente a composioiOn par our componente. 

� "La reivindicaciOn 38, no as clara Fri concise porgue Se define III coniposiciOn par 
to forma S administration y no par SLIS componentes. per to quo nose tendrÆ en 
ouenta" 

� "En La reivindicacion 3$ Se reclaman diferenles combinaciones de gaboxadol con 
Un inhibidor de Is reabsorciOn de serotoniria 6 de ems con cuslquLer otro 
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compueste qua bye una etevacion an at nivel de serotonna exifacelLilar; In 
anterior an evIdencia de que exists nlªs de on grupo iflventivO. 

Finalniente Se senala qua las reivLndicaoiones I a By 9 a 35 no son patentahies 
per refarire a Un mEtado de tctar,iiento y a Un use respectivamente. 

4. Modificp&ón Os una sojicitud on toilette. 

Can el tin 09 atender on anteriores observac.anes y no innuendo S articulo 34 de to 
UecisiOn 4S& se presenta on nuevc capaubo reivindicatoria conformado per a 
reiwindicaciones coma susttutp del anteriarmente presentada. De tel nianera qua, as 
objeciones formuladas a este respecto quedan sueradas respeotivarnente con as 
niothficacLones realiradas de [a siquiertle rnanera: 

Se he revisado Is redaccLOn not capitulo reivindicatoric, con el fir, de tracer claridad score 
la motors que se solicits proteger y sabre at aloance S La rnisnia. En particular in nueta 
reivindicaoión I no an redactado S farms fat qua �9 refiere UnicanenIe a cDmposiciones 
que contenen gaboxadol y escilaloprant 

� Adicionalniente, las  antiques reivindicaciones I a 35, 4446 lan side �Iirninadas y par 
tanto las obecianes formuladas a as mismas se deben tenet par superadas. 

Ant eritonces, es dare qua quedan subsanadas las obieclones qua per claridad, 
concision y novel inventive hia so Qespacho, ye que chars, of nuevo pliego 
reivindicatodo as olera y define claranente lag caracteristicas esenciales de la presents 
invenciôn y adicionalmente permute determinar el alcance S Is protecciSn reivindicada y 
comperarla trente at estado del arte, de acuerdo can as clisposioiones dcc art’culo 30 S 
Is Dechsidn 486. 

5.Novedad y n%vel Inventive. 

Su Despacho concluye qua Ia novedad y at nivel inventive de las reivindicaciones Se V 37 
S Ia presenle solicitud de entente Be van afectados par Ion documentos EP125466$ 
(Dl) y W00141766 (D2) 

So Despacho enuncia: 

"El estado de Ia tecnioa mas cercano as UI, qua describer Urn compositiOn 
(conibinacidn) larmaceutica, qua oontiene GSbOX&IdDI (Moduledor de los 
receØotes de 5HT2) y LJfl inhibidar de Is reabsorciOn S seratonina (SRI), atil pars 
tratar trastornos depresivos", 

EI documento 02, describe tine manera S solucionar ci problems tØtnico 
medianbe conlposicjones de Lrindalone ( rnodulador de los receptores S 5HT2 ) y 
un inhibidor de Is reabsorciôn de seratonina (SRI) tales come : citaloprarn, 
esdtalopram seriralina, paraxetine, uvoKamina, venlefaxina, duloxetina, 
dapoxetina, nefazadona, imipramina, ferroxetina, clamipramina ô  sus sales, que 
eon Milan pars controlar Is depresiôn logrando qua los $RL, inicien flies 
rapidarnente so efecto terapeutico, to que hubiese suqerido a no experto an a 
materia as camposiciones reiviridicadas". 
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� !por esta razon Se conordera que sustituir of lnndaLone Onodulador de IW 
receptores de SI-ITP) de D2, for of Gaboxadol {modulador de Los recerlores de 
5Hfl) de Dl! as evidente fjara or experto on Is materia combinando la soiuciÆn 
propuesta par 02 (lograr que Los SRI, inicien mas rdpidamente su efeca 
terapØutco mejoranda Ia actividad do los (SRI) y un efento sinØrgico, folio 235, 
lineas 17-18) con Ia compasiciOn divuigada en 01 Ilegando de Ial ranera a las 
composiciorles (combinaciones) de In reivindloatiOn 37". 

� "LDS retuitadas mostrados en los folios 62 y tabia I (folio 161) no demuestran una 
ventaja sobre Its coruposiciones conocidas on Dl y 02. 

� "Los ensayos realizados no soportan In quo el solicitante pretende mostrar como 
soLucion of prkjblema (lograr que Los SRI iniden mas rÆpidamente su efeclo 
terapEutico niejorando La actividad do los SRI, Con Our efecto sinergiroy. 

Con respecto a La seaiada par su Despacho ml representada desea seæalar lo siguiente: 

LIN vedad. 

Con las modificacianes realizadas a Is reivindicacidn I Ia objeciOt, forniulada pot faLla de 
novedad so dede toner par supereda pot ouanlo a diferericia de la presente soLicitud an 
la cual Se divulge exlioitamente que la composition farmaceulica coritiene gaboxadol 
comb inhibidor GABA-A y escitalopram como inhibidor S Is reabsorciOn do ’a seratonne, 
Dl revela S forma general une composiciOn farmaccutica que oomprende Un agOnLata 
GAgA-A alfa 2/3 0 SU sal, un inhibidor de la reabsorciôn do serotonina (SRI) y portadores 
tarmaceutloamente aceptables. 

Mi entonces, debida a que Ia composiclon ace reil/indicada no es mencionada de manera 
exphoita en Dl claramer,te dioho documents no deslruye La novedad S In cortipasidOn 
reivindicada an or presenfe soUcitud. La anterior si Se tiene an cuenta que Unicamente 
£2Zn2QicionnestciIIcamentenombrada (con tonics Its companentes identificados 
en el rnismo docuniento de la anterioridad y no simples reveLaciones genØncas do Las 
mismas) bunden afectar Is novedad do composidones r&vindicadas en are 
soloolud te. 

En efeclo, La matera acä reivindicada Se debe toner 00010 novedosa porous iridicaciones 
A formulas generales c.antenidas an Un docurrenlo anterior no destruyen la novedad do 
composidones e!pecificas debidamente sustentadas por datos experimentates reales (Si 
la obtenciôn de diclia composicidn nose ha espedficada) contenidos on Line soliojlud S 
patentor posterior, Sal y 00010 ID enaIa ci Manual Andino de Patentes: 

Para determinar to novedad c’e (a (nverTcidil, so debe cemprobar si existent 
entcipac;ones do) estado S Is iØcnica quo contenqa expllcitamente tories las 
carecteristices Mon/ass esericiales de In inventiOn’" 

’I’ll, E £0. CNUcL PSEA ZX?F1 EN CE OMIOIII -f!: FRrorcTm I nvz9C I 1 1, JOS  
DE ?JID;:ID3:: rNoasrmi\L PS 1.08 pSNs IS JA CCN’JECPTth 0uj.u, ZcwWo 200.. 
ES. 
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11 La descrpciOn do cm ejernplo especifico destruye In novedad de u/ta 
reiv/ndiceciOn generics qua iriciuya can descripciOn, pelt una descrpc!on genor’ca 
no destruye commandants ’a novedad do ian ejemplo especifico cyue calga dentro 0r0 

o?ch doscdpciôYi gener/ca’. 

Ni’ieiJnventiv 

Con residents a Is objeciOr, lormulada per faith do rival InventivO mi representada desea 
seæaLar Ia sguiente: 

Inicialmente, Se pane do presente a to Despacho 10 qua indica el Manual Para el 
Examen do SoUcifttdes do canners do inwenciOn en ]as Oficinas de Pmopiedad 
industrial do as Exists do [a Comuniclad Aridina earl respeoto ala evaivacLÆn del need 
inventive: 

PpEeunt9aoontestaressUen fendo rn QuesLestadodeateCflensu 
coniinto exude a/gong indicacidn pije Have a Is persona versada en Ia ,nateria a 
mowficpr 0 adapter el estado do la tØcnica rafteel-carlo para resolver ol 

. a 01) resvitarya 0418 e9yierajnc]u,o oaf 
Lmr de as re iv in thcsc/On oLL s4e rita fuera dolt 4° 

De esta manera, 

o quo ci examen do rival inventive esta dirigido a 
bia side sugerida a ensenada an or estado del 

do un tØcnico made an a rasters. Para its 
izar of examen do rival inventive debe verificar 

anterior. per cuanto si so adopta Ia posicidn del inventor 5? $e tiene conocimiento lade 
erte previo conic dale forma come efeotivamente as soluciono el problems lØcnico. Is 
nciOn an tados Its casas Ia resultara obvia y evidente. 

,ra bien, Ienienrio on create to anterior y per as siguientes razones, ml 
resentada considers qua las reivindicaciones de Is presente solicitud can inventivas 
Eta 3 Ia anterioridad citado par su Despacho. Veamos: 

EL problems planteado en is preserite solidtud es Ia necesidad do La necesidad de Una 
composition, pare at tratamiento de Ia depresiôn y otros trastornos afectivos, due tenga 
Un comienzc del efecto terapettico de pos SRI, mÆs ràpido y aumentar este etecto Este 
problenia tue precisamente of qua solucionO Is presente invenciÆn toda vez quo Is 
salicitud de Is referenda reivindica una composiciOn farmaceutica quo conipinde 
GAROXADOL y ESC!TAI-OPRAM, combinaciOn due soluciona pasitivarnente algunas de 
los probiemas asociados con los antidepresivos actualmente an ci niercado, corTlo par 
ejempco con of ESCIYAtOPRAM cuando so usa solo; oslo heoJib evidencia un salto / 
cualitativa an re!acion con in existente an el estado do Ia tØcnica. 
En particular, "no de [as mejoras quo as deseari as quo las estudios elinicos do 
tratorries depressives Lndican qua is falta de respuesta a los SSPI (Lnhibidores Selectivos 

1i Pir, r:af7 
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de In Reabsorcion de Serotoritna, nor SLJS siglas an ingiºs) es signicatva hare dour 
30/. Otro factor qua as a menudo panda par aLto en a) tratamiento anlidepresivo as el 
oumplinitento, In cual tiene on profunrjo efeeto an Ia motIvacion del paciente Para 
continuer con to farmacoterapia. En algunas circunstancLas, La (aria de respuesta a los 
SSRi puddle estar iLgacra aL cumptimiento de la precrLpcibn. Otra mejora deseada on un 
nuavo Iratarniento anlidepresivo es qua tenga on inLcio rapido de aociOn Ia qUe significa 
qua el paciente responders at tratamianto on on periocio code do tiempo. Otro probLema 
a ser resuelto per Ia presente Thvenciôn as proporcionar on tratamieno que, coniparario 
con algunos oompues,os anlidepresivos, tiene un perfil rues benetico do etectos 
sacunderios. 

En Ia socitud do quo tr&a & preaente saw se presenta ci resultado de Ia adniinistracion 
do 2.5 mg/kg de gaboxadol a ratas sujetas a una prueba do estres Lava crOnico. Se 
considera qua La prueba de etrØs lava craneD es one prtiaba pr-cLinioa del potencial tie 
an antidepisivo may Onfeleone, cuando no La tabs predeoThie. 

A continuaciÆn so prevented dabs de otras pruabas de GABO>CAOOL an con,binacjOn 
con ESCLTALOPM or pruebas tie estres Lava moderado. Las drudbaa quo constituyen 
los tundamantos pare estos datos experimentales presentados fueron realiradas tal 
come se describe an Ia presente soiLcitud. 
Los resurfadoa de esfas pruebas nluestran Un sarprendente efeclo, el cua per 
consigtjienta no as obulo, de GABOXAbOL an combinacEØn con ESCITALOPFkANI en la 
prueba do estres leve crØnico, los cuales son aitamente Lndicativos do qua eL use no 
GABOXADOL on corobinacion con ESCITALOPRAM an & tratamiento do a depraslOn 
puede solucionar algunos tie Los problemas asociados con Ids actuates tratamientos Para 
Ia deprasiOn. En las resultados quo Se muestran a continuaciÆn, one On [as 
antidepresivos mÆs ampliamente recetados, ESOjIALOPRAM, se toma ono, Coma 
prueba del models, art coma parme.tro do Ins resuLtades obtenidos an ci rnodelo con 
GABOXADOL en combinaciªn con ESCITALOPRAM. 

Los resuLfados den,uestran de acuordo con la labia 1 a continuacion) qua cuando a Las 
ratas estrasadas so Las do GABOXAGOL on combinaciôn cart ESOLTALOPRAM, on alto 
porcentaja do rates axperimantarân one reversLdn de so fenotipo V SC iornaran 
normaIes an comparadon can las rates estresadas a las quo so los he dada one dosis 

optima do ESULTALOPRAM. Se puede concur per consiguiente que a! GABOXADOL en 
cotbinac6n con ESCLTALOPRAM an el roodelo preclinico puede tratar a an percentaje 
mÆs granda do Lndividuos atectados - produciendo ms respuostas at tratarniento. Per 
consiguiente el GASOXADOL on combinacion eon ESCIT4LOPRAM tiene el 
potencial de resolver al problenia asociado con In lalta do respuesta a tratamiento 
coil los SSR(. 

Table 1. Resultados do la prueba tie estres eve cronico con GASOXADOL on 
conibinaciOn con ESULYALOPRANI y con ESCfIALOPPAM solo: 

I Gabo*adeL � ascalfpam  -5-+ 5 mggjfS9% 1/16) 

Los datos experimantales anterieres derlluestran quo la cambinacian cia GABOXASOL 
con ESGITALOPRAM come 1° comprueba ci nodelo preciinico tie estres love oronico 
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Cara ci oolencial tie un antidepresivo suede tratar porcentajes miss grande (Una tasa 
ms site tie respuesta) que el ESCITALOPRAM solo y per to tanto resuelve Ct probierna 
tie is falta do respuesa a ios SSRI. Adicionalnente, to anterior indies qua ousde haber 
un motor cumplirnienta del tralemiento can GABOXADOL en combinaciOn con 
ESCITALOPRAM on comparacion con Los SSRf actual rnente usados. 

2AAnlisis respects aL Docurnento 01: 

El documento Dl resale a] use tie un inhibidor de reabsorciOn tie serotonina en 
conibinacion con un agonisa GABA-A sjfa 213, aeleocionado entre gaboxadol, 
ganaxolana, fengabine, 2(4metoxifenil)2,5,6,7.8,9-hexahidro-pirazalof4,3-c1cInoiIn-3-
on2 7-ciclobutil-6-(2-nletil-2H-1 ,2,4-triazol-3-i(nletoxL}-3-tenhl- I ,2.4-triazolt4.3-b?piridazina, 
(3 -flu oro-4-rn etilfe nil) - of mol Iten i L)rti etil] -ben zi mid azol-2-i l} m etil ) -N - 
pentitcarboxamida y 3-(aniinometil)-5-Æcido rnetilhexanoioa. Sin embargo, an esle 
documento no as reveLan datos mspecto a que esta combinacion sea efectiva / mucho 
menos a qua of GABOXADOL produce efectos Per Si solo. 

Adicionalniente, se debe tener en cuenta que pars to techa tie prioridad tie Is presents 
invenciØn as Canada que at GABOXADOL era un agonista del receptor GABA-A y at 
especTflcamente un agonista selectivo del receptor GABPa extrasinatico que 

Smostraba selectividad tuncionat pare receptores distintos a Ins receptores clue 
cantenian a2/a3, par in the Is inclusiOn do OA5O)ADOL en Ia sane do campuestos 
niencionados en of dacL’mento01 seria considerada par on tecnico en Is materia coma 
erronea. 

Do al manors que, debida a que to presents Lnvenciófl proporciona  Una composidion 
frmaceu(fca quo camprende GASOXADOL y ESCITALOPRAM came Sc especifica en 
las reivindicaciones rnodiricaclas y to nhiznla resuelve LOS problernas anteriorinente 
descritos, esta Se debe toner come inventive rods /cr quo resuol%,e una necesidad sun 
ins’atistecha. Asiniisnio, as importante resaitar are no existe ninpün indicia an at 
documento Dl less ecto a as all GABOXADOL en combinacidri Con 
ESCITALOPRAM pociria resolver Joe problemas anteriormente descritos. 

Este documento revels uris 
large lista tie indLcacLanes an deride as seila(a que GABOMOL patina toner valor 
bonØnco, una tie estos as para Is depresion. El tØcnioo an Ia materia of leer of 
documento 02 an Is teens de prioridad do Is presente invencidn star  or tanto quo 
pare is mavoria to as indicaciones ,nencjonadas en el docuniento It en daride Se 
enala que at GABOXAUOL podria toner beneficios, que Las pruebas clinicas hen 

demostrado que of GABOXAOCL S hecfio no fiene ningun vi benefice, esto can 
respecto por ejemplo a Is epilepsis (D3), disquinesia tardia (04), enfermedad tie 
Alzheirr;cr (05) y enfermedad tie Huntingdon (06). Coma prueba del MotTo quo 
GASOXADOL no fellatio en muchas rio las intermediates mencionadas en of 
documento 02, Se presentan coma prueba los siguientes docurnentas: 

03: Petersen at a’., 1983, Acts Neurol Scandi., 67 114 117, "TRIP: A single-
blind canroLled trial in patients with epilepsy (Estudio confroado do ciogo 
sencilla an pacientes con epilepsia). 
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> 04: Korsgaarr at al., 1982, Arch Gen Psychiatry, 39 :1017-1021, The effect of 
tetrahydroisoxazolopyridinol (THIP) in Tardive Diskinesia" (El efecto de 
tetrahydroisoxasolopiridinol (THIP) en Disquinesia TardEa). 

> 05: Mohr or al., 1986, Clinical Neuropharmacology, 9(3):25-63, "GABAAgonist 
therapy for Amzheimer’s disease’ (Temple be Agonista GABA paid Is 
enferniedad de Alzaheimer). 
05: Foster et al.. 1983, teurology, 33 :637-639, ’THIP treatment of 
Huntingdon’s disease  (Tratamiento con THIP its Is enferinedad de 
Huniingdon). 

As[ entances, se considera que el tonico versado en Is materia despues de leer el 
documents 02 habria estado renuerite a tenor an cuenta Is proposciOn de flue el 
GABOXADOL podria tener valor benefice dark, que Is persona verada en el arte 
conoceria flue at GABOXADOL nabs faflado en n1uol2s be las otras indicaciones del 
documenlo 02 seæaLando que el GABOXADOL podria terser efectos benØficos. 

Sin embargo, son Si so deja esto de late, no existe indicio alguno en of documents 02 
flue cuando el GABOX\DOL Se combine con el ESCITALOPRAM its acuerdo con Is 
presente invenclOn, come Se espeoitioa en las reivindicaciones modificadas, serla posible 
resolver at problems flue soluoiona Is presents, nvenciOn. 

5.2 .3 Conclusion. 

Asi entonces, teniendo en cuenta que Las enseæanzas de Is anterioridades citadas par so 
Despacho no ILevan a un teonico versado en la materia a obtener la presently invenc’On 
ye are no revelan 0 enseæan las caracteristicas tOcnicas esenciales its to misma yen 
dichos documentos no existe ninguna indicaciOn que have a una persona versada an Is 
niateria a solucionar el problems espec’iioo planeado an Ia presente solicitud con Ia 
oomposiciOn acª reivindicada, as claro que a partir de dichos documentos no era posible 
para un tactics media obtener de manera obvia v/a evidente of niÆtodo aca vindicado.2 
Lo anterior si as tiene en cuenta flue para el estudio do nivel inventive SI Examinador no 
puede adopter Is posiolon de on inventory flue ademÆs no suede partir de Is solucian 
dada and simplemente de to quo expresaniente revelled at a loo; documentos mÆs 
nercarlos del estado del site  flue en el presente son Dl y 02. 

En oonsecuencia, y siendo come Se ha demostrado que Is invenciOn do mu representada 
es el resultado de un process, de experimentacion, do tal manera que no Se habria 
derivado de nianera otjvia or evidente del estado do Is tecnica per pope de una persona 
del oficio nornialmente versada an Is materia, y at presenter un spite cualitativo forte a 
In existente an of etado del arte. Be tiene que Is misma cumple of requisite do NIVEL 
INVENTIVO. 

6. Puesto que Se awn atendido a cahahidad las observaciones hechas par so Despacho 
sabre Is presente soicitud de patente, respetuosamente soLicito so continue con Su 
trarnitacion. 
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7. Anexos: 
� Nuevo p!iego reiviridicatorlo contormado por 3 reivindicaciofles. 
� Formu!ario pare modiuicaciones. 
� Copia aulenucada del memorial de sustitucion de poder de Doctor EmiJio 

FERRERO a la Dootora Luz Clemencia de PA3Z. 

Seæora ,iefe. 

CO LO-03003-S41 -037  
MOM\MGM\ID-1 61 6Ol\WPCL3003 
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LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 

TEA. No. 23,555 
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I nd ustria 
y 

Corn erci o Fsnado reservado para el adhesivo de radicaciôn 

SLIoERINENDENCIA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

QSOLICITUD D 

0 Correooión do Error Material Mod’f’cac’on a una sohoitLid 
. 

Nombre; H. LUNDBECKS.. .. .. :. .. . 
Sociedad coristituLda 

y 

exstente bajo (as byes rio 
. 

2 Dinamarca 
SOLICITANTE IDENTIFICACION 

9 Otti[iavej Olrecc,On 
, 

2600 Coperthageit CC Ni fl 
D’nnmarca CUE U Otro 0 

Domicilio Coenhagen Nuniero  
Drool  

Teletoyio 5460970 Fax 2494070 

IF Email gtntescaveher 00111 

3 

;3EarrF1cAcI6N 
Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 
Direocion: Carrera 4. No 72-35 

U REPRESENTANTE Teletono: 34736 11 CC NIT 
OAPODERADO Fax: 211 9650 C . U Otro U 

E-niair gjjntescveiiercom Cuab  
Domicilic: Bogota, Colombia. 

NUniero 35.456.344 T P 23.555 

QNumero de expedionte 05 129 157 

Oescripo(ón do ía correcclon 0 modlficaciori soIIe’tada 
Presento nilevo capitulo reEvindicatorlo compuesto per 3 reivindicaciones con at fin do superar las 

objeciones liechas per Su Despacho a is presents soi,c,tjd do patente 
y 

pido respetuosamerite quo - 

el exanlarl as patentabflidad sea reai,zado sabre estas obeyeR rs,v,odLcaa000s presentaOag 

Comprobante do pago No  Fecho 

Anexos 
\..../ 0 Coniprobante de pal do Is rasa por $111 .000, por concerto de modifbcaciones-

0 Comprobante do pago per reivindicaciones adicionales rescues de to decimoqubnta 
reivindicaciOn por 

Eli Poderes, si fuere all case 

0 Documento quo acredila la existence 
y 

representaciOn begat de las panes, cuando seen 
personas juridicas. 

Copia autentbce de Ia SustituciOn de poder del Doctor EMILIO FERRERO ale Doctors WZ 
C!EMENCIA DE PAEZ. 
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CAVELIE.R 
ABOGADOS 

EOIFICIO 5f5KI 

We B SIT 111111rl CA LEE P A 4 N. 71 - 3 

Ilvhagllv.htr. L() BOO Ova. COLOMBIA 

Seæores 

SUPERflETENDE1CrA DE rNDUSTRIA Y CONRCIO 

S. S. 0. 

Poderdane H. LVNDBXCX A/S 

Poder conferido ci 11/06/1998 

TPLEFON0;15311l1147_36ll 
TELEFAX: 1571 II! 313 -Ball 1571111 310.4595  

S Yo, EMILIO FERRERO, obrando come apoderado principai del 

poderdante arriba mencionado, rnedia,ite ei presente escrito 

sustituyo el poder a rid otorgado a is doctora LOS CLENSNCTh DC 

PASS, identificada con ceduia de ciudadania No, 35.456.344 

Tarjeta Profes–onai N23,555, con todas las facuitades que me 

fueron conCeridas. 

Hale la anterior suotitución conforme at articuio 66 dci 

Codiga de Procedimiento Civil. 

Seæora Jefe, 

1h C– 
EMILLO FERRERC 

T.P.A. N 31.929 

C.C. N 435.019 de UsaquØn 

Acepto: 

CE CLEMENCIA Dy PAEZ 

T.P.A. N 237555 

C.C. No. 35.456.314 de Vsaquen 

NI �I�. 86o.fl. Ill -3 
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Reivindicaciones 

1. Una comp us –c–ôn fa rmacØut i.ca Ca racteri zarlu porque 

comprende g;ahoxadol y escitalopram a una sal 

farniaceuticanente aceptabic de las mismos y cpcionaimente 

portadores a d–l1]yentes farrnacØuticarnente aceptab:Les y cr1 

doride ci qahoxarini cs-tA presente en, una cant Ldad qua varia 

desde cerca do 0.1 hasta r:erca de 2.5 mg 6 de 2.5 mg hasta 

cerca de 20 mg. .1 ’ 

2, La compasic–an farmacŁut–ca de acuerda con la 

raiv–ndicac–ón 1 en dande el gaboxadal estA en forma de una 

sal de adicjón de acido 0 de un zwitteridn hi drato p 

zwitter–óri arihidrato 

3. La composicion farmacØuti.ca de acuerdo curl cualquiera de 

las reivi.ridica ci ones 1 y 2 en donor ci gabaxadul es L6 on 

forina de una sal de adición de aciclo farmacAu-ticarnente ) 

aceptab].e se]eccronada de entre la sal de clarhidrato 0 

brcrnhidrato ó en forma del zwitterian manahidrato. 

MGM\GM\ ID- 161602 \I,pcL30 03 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIOMES 

2020 
Bogota, D.C. 

Abogado 
LUZ CLEMENCIA CE PAEZ 

ASUNTC Radicacion 05129157 
framite 011 
Evento 378 
Actuacian 411 
Oficio 
Folios 004 

t Patente de Irlver)cion Patente de Modelo de Ijtilidad 

Via Nacionat 

Via POT (fase rrncional) � Cap.I Cap. II 

No Sol. Internacional PCT/DK2004/000459 

Fecha de PresentaciOn Internal. 25 de junio de 2004 

Como resultado del examen do fondo, realizado con fundaniento an el articulo 45 
as Is Decision 486 de Is Cornision do la Comunidad Andina, as Is comunios: 

1. Docunentos estudiados 

1.1 clan: Folios: 38 a 62 coma Se radicó iniolalmente. 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 63 a 67 como se radicO Lnicialmente. 
Folios: 150 a 151 2007/11/30. 
Folio 266 2009/11/24. 

1,3 Prioridad: 25 de Junio de 20031DK!PA200300956 
7 do Enero do 2004/ DKJPA20034000I6 

1.4 Respuesta del solicitante Folios: 245 a 256. 

2. Objeto do Is invención 

Titulo do Is invenciOn: GADOXADOL PARA EL IRA’T’AMIENTO DE LA 
DEPRESION V OTROS TRASTORNOS AFECTIVOS. 

Problems Tecrilco Planteado: La necesidad do una cornposiciOn, pars el 
Iratamiento do Ia depresiOn y otros trastornos afectil are tongs un comienzo 

E<p 062129157 



del efecto terapŁutico de Its SRI, mas rapids y aurnentar este efeoto. 

Solucion En la reivindicacion 36, as proporciona ins composicion farrnaceutica 
qua cornprende: GboxadoI y un inhibidor de serotonina (SRI). 

IPC: Ml K311437, A61P25118, A61 K31/404  

3. Oeterrninacion del Estado do Is Tecnica 

La fecha qua se he tenido en cuenta para determiner of Estado do Is Tecnioa as: 

Fecha de presentaoian de Is solicitud prioritaria: Jun10 25 de 2003. 

Teniendo an cuenta Is fecha indicate Se realizO ía büsqLJeda en of estado do Is 
tecnioa do documeritos relacionados con Is solicitud encontrÆndose os siguientes 
documentos mas relevantes: 

I Fecha de 
Documents Titulo pubIjcacjofl* 

Combination of a serotonin 

D1 [J EP1254668 reuptake inhibitor and a GABA-A 
Nov/0612002 

I alpha 2/3 agonist for use in 
anxiety and depression I 

D2 W00141766 
The cornL,inatkon of a serotonn 

________ 

reuptake inhibitor and Irindalone 
or {foIIos 99-109)  02 (f!ios lIe- 120 

y 

223-25) 

4. Anªlisis de patentabilidad (articulo 14 0486) 

4.1 Nivel inventivo (wtIcu1o18 0486) 

La re’vindicacian 1! recLama: Una cornposicion farn,acØutica qua comprende: 

1-gaboxadol (desde cerca 0.1 hasta cerca cia 2.omg Ode 2 5m haste cerca de 
20mg) 
2- escitaloprarnun ( un inhibitor de La reabsorcion do serotonina, SRI) 
3- opcionalmente diluyentes 0 portadores farmaceuticamente aceptables. 

ET estado de is tEcnica mas cercano as 01, qua describe: Una cornposiciOn 
(combinaciôn) farrnaceutica; quo contiene Gaboxadol (Modulador de los 
r000ptores de SHT2) y un inhibidor de Is reabsorcian do serotonina (SRI)! citil para 
tratar trastornos depresivos (folio 99, abstract ! folio 100 pg 2, parrafo 4 y folio 
102! pg 9, pÆrrafo 50). 

So ericuentra quo Is reivindioaclOn 1 Se diferencia do Dl an qua menciona comb 
inhibitor do is reabsorcian do serotonina (SRI), of escitalopram, a sus sales. 

Pero nose evidencia quo hays un efeoto tØcnico sorprendente, cuando as incluye 
el escitalopram, a sus sales. 

Entonces, of Problems Tecnico Objetivo de esta solicitud, as: como caterer una 
cornposioion farrnaceutica de: Gaboxadot y escitalopram, coma alternativa, card 
hater trastornas depresivos. 

Exp 052129157 



M. 
EL documento 02, describe one manors do solucLonar el problems teonico 
mediante composiciones de Irindalone (modulador de los receptores de 5F-1T2, 
folio 112 Incas 9) y un intiibidor de Is reabsorcion do serotonin& (SRI) coma: 
escitaloprarn, a sus sales (folio 114, lineas 5-8), qua son Otiles pare controlar Is 
depresiOn, (folio 110! abstract), lagrando qua los SRI, inicien flms raoidamente 
su ofecto teraoOutico (folio 112, mess 3-4), mejorando Is actividad do los (SRI) 
on efecto sinØrpico, folio 235. incas 17-18) lo quo hubiese sugerido a on experto 
an Is msteria Is cornposiciOn reivindicada. 

Sara dado qua los resultados mostrados an as folios 62 y table I (folio 181) no 
deniuestran una ventaja sabre las composiciones conocidas on Dl y D2; porque 
Is table I, no muestra dabs completos do los rosultedos del ensayo (result&ios do 
gaboxadol), adicionalmerfle so obsen’a Un error or, Ia casiila Nh,ol de cespuesta 
We do escitalopram). Como Se puede observar, los ensayos realizados no 
soportan Ia quo el solicitante pretende mostrar coma solucion of problems (lograr 
quo Los SRI, inicien mas rÆpidamente so efecto terapeutico rnejorsndo Is 
actividad do los (SRI, con un efeoto sinØrgico). 

Par esta rszon so conidera qua sustituir el Irindatono (niodulador do los  ,
recaptures do 5111-2) do D2, par el c3aboxadol (modulador de Los recepores do 
5HT2) 1� Dl, as eviderite para el experto an la materia, y as[ combiner Is 
solucion propuesta par 02 (lograr quo los SRI! Lnicien rias rapidarnente so efecto 
terapØutico meiorando Ia actvidad do(as (SRI) y on efecto sinergico, folio 235, 
incas 17-18) inctuyendola an La cornposiciOn divul9ada par Dl, pare lager de esta 
nianers Is coniposicion (combinaciones) de Is reivindicacion 1. 

En conclusion las reivindicaciones 1-3! no tienen rival Lnvoritivo. 

Conclusion: 

Los requisitos de patentsbilidad do Is presents solicitud cc enouentran afectados 
asi: 

--T--, mnto N vi Rendicacio
 
nes 

af_e_c_ta R_e_q_u_i_s_it_o_ q_u_o_ feactdas  
D  1-3 

_ _I 
I Nivel inventivo _____ 

I D2 I W00141766 1-3 if---jqlverwrtenti%to ’I 

6 Respuesta a los argumentos del solicitante: 

El solicitante afirma qua Is presents solicitud resoLviO oI problems con una 
composiciOn pare el tratamiento de La depresiOn y otros trastornos afectivos, quo 
tenga on oomienzo del efecto terapeutico do los SRI, mae rØpido y aumentar ante 
efecto; La quo Se logrO con Is composiciOn reivindicada do GABOXADOL V 
ESC ITALOP RAM. 
So aclare al solicitante qua of efecto pretendido can Is cornposicion do Is soLicitud 
(par ejemplo on efecto do sinergis) no so demostrO can Los resuitados do far 
table I (folio 161 y del folio 62); porque dicha table, no muestra datos conipletos 
do Los resultados del ensayo ( gaboxadol), adioionalmente as obsorva un error an 
a casilla War do respuesta (% de esoitalapram). Par Lo tanto ! ests ensayo no 

ExpO212l57 



sopoitar, lo qua el solicitante pretends mostrar corro soluciOn at problema qua 
as lograr qua Ins SRI, inicien rnas rapidaniente su efecto terapeutico niejorando 
Ia aci4dad de as SRI, con un efocto sinOr9ico. Mamas, at se hubiese 
demostrado Is pretendida sLnergia, esta era de esperarse por lo cue] no as un 
electo sorprenderite, ye que dicho efecto sinØrgkco Se n,encionaba on 02. 

En cumplimiento del articulo 45 de Is Decision 466 de is Comisiän the Ia 
Comunidad Mdina, se Is indica qua debe car respuesta dentro del termirin S 
assents dies contados a partir as Is fecha cia notif’caciórt de Is presente 
oomunicaciOn. En casa de no day respuesta at presents requerimiento, 0 5’ a 
penal de Is respuesta subsistieran los impedirnentos pars Is concesion, Be 
denegara Is palerite. 

Notitiquese ci presente oficic conforms a Io dispuesto an el numeral 5.2. literal a), 
del capitulo quinto del titulo primero de la Circular (mica N 10 de 2001 

ERNEL GARCIA GARCIA 
Director de Nuevas Creaciones (E) 

El anterior requerinilento fue noti&ado por fjac]On an We, do Fecha 

CONCEPTO TECNICO No .41 EXAMINADOR TECNICO 
Códfgo No 202076 

a4) 

ap 052129167 


