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REF: Expediente No. 06 016.589 — Solicitud de patente de invencién a favor
de UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA.

Respuesta al oficio No. 6703 del 15 de mayo de 2009

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No.
57.492 del C.S.J,, obrando como apoderado de la sociedad UNIVERSIDAD
AUTONOMA METROPOLITANA, segtn lo acredita el documento de poder
presentado ante esa Division, me permito dar respuesta a las observaciones
de caracter técnico y juridico, relacionadas con la patentabilidad, para la
concesion de la patente de acuerdo con la Decision 486 segun el concepto
técnico No. 0925 notificado por fijacion en lista de fecha 15 de mayo de 2009,
cuyo término fue prorrogado mediante escrito radicado el 12 de agosto de
2009.

En primer lugar estamos presentando un nuevo capitulo reivindicatorio de 1-5
reivindicaciones, el cual subsana las objeciones del Sefior Examinador sobre

las excepeciones a patentabilidad.

Este nuevo capitulo reivindicatorio en\cuentra entero sustento en la
descripcion en el Ejemplo 2, especificamente en el hecho de que para el
caso particular de este ejemplo |a dapsona (200mg) fue suspendida en una
mezcla de Agua/Etanol en proporciones que van de 0 a 50% viv de etanol y
para lograr la estabilidad de la suspension, se adicioné sacarosa en una
proporcién de 0 a 60 % p/v. En este sentido estamos presentando la pagina

8 de la descripcion modificada.
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En vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicitamos el retiro
de las objeciones de la presente solicitud, ya que en opinion del solicitante

cumple con todos los requisitos establecidos en la Decision 486.

De la sefora Jefe,

N PABLO CADENA SARMIENTO
C.C. No. 80.410.337 de Usaquen

T.P. No. 57492 del C.S.J.

Calle 70A No. 4-41

Bogotd, 25 de septiembre de 2009
CHP/MXB
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Ejemplo 2. Evaluacion del efecto neuroprotector de la dapsona en paciencia con infarto
cerebral agudo.

En este estudio se evalud el efecto neuroprotector de la dapsona en pacientes que,
habiendo sufrido un infarto cerebral agudo por trombo-embolismo, fueron ingresados al
“Manuel Velasco Suarez”. La dapsona se administré en una dosis unica de 200 mg en
suspension, por la via oral. La dapsona (200mg) fue suspendida en una mezcla de
Agua/Etanol en proporciones que van de 0 a 50% v/v de etanol. Para lograr la
estabilidad de la suspensién, se adicioné sacarosa en una proporcion de 0 a 60 % piv.
La suspensién se mantiene estable en refrigeracion a 40C hasta por un mes.

La dapsona fue administrada de manera ciega a 15 pacientes, mientras que a otros 15
pacienteé se les administré una suspension de anti-acido, como medicamento placebo.
Los pacientes fueron asignados al azar a uno u otro tratamiento, usando numeros al
azar, generados por una calculadora de bolsillo. Ambos medicamentos fueron
administrados durante las primeras doce horas después del infarto cerebral. Como
resultado de estos procedimientos, el estudio clinico fue alegorizado, doble ciego y
controlado con el uso de placebo.

La evaluacién de los signos y sintomas clinicos fue realizada en ciego por un
neurdlogo experto, con la escala NIH, que cuantifica la intensidad de los trastornos
provocados por el infarto cerebral. Dicha escala fue aplicada al momento de ingreso
del paciente al estudio (dia cero) y alos 2, 6 y 30 dias despues del infarto cerebral. Se
considera un infarto como moderadamente grave o grave cuando la escala NIH arroja
un valor mayor de siete.

Analisis estadistico.

Se utilizaron dosis de dapsona en ei rango de 1 a 12.5 mg/kg, por |a via oral en el caso
de pacientes por la via intraperitoneal en el caso de las ratas.

Para la evaluacién de la escala neurolégica y del porcentaje del volumen de lesién en
las ratas, se determiné la significancia estadistica con la prueba de Kruskal-Wallis,

seguida de la prueba U de Mann-Whitney.

Los resultados de la escala NIH en los dos grupos de pacientes fueron analizados
estadisticamente con una prueba de andlisis de varianza de una via (ANOVA), usando
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REIVINDICACIONES

Dapsona en suspension, caracterizada porque contiene cantidades

para administrar dosis de 200 mg.

La Dapsona en suspensiéon de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada porque ademas puede contener los siguientes
disolventes: agua o alcohol etilico en proporciones variables de 0 a 50

% viv.

Dapsona en suspension de acuerdo con la reivindicacion 1 y 2,
caracterizada porque la dapsona puede mezciarse con sacarosa en

proporciones variables de 0 a 60 % p/v.

La Dapsona en suspensiéon de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizada porque es un medicamento contra el infarto cerebral,

administrado por via oral.

La Dapsona en suspension, de acuerdo con las reivindicaciones 2, 3 y
4, caracterizada porque la dosis de administracion preferida puede

repetirse cada 24 horas.
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Patente de invencion Patente de Modelo de Utilidad [ ]

Via Nacional
Via PCT (fase nacional) Cap.| [] Cap. I
No. Sol. Internacional PCT/MX2004/000018 -

Fecha de Presentacion Internal. 16/03/2004

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

1. Documentos estudiados
Descripcion: Folios: 66 a 74 y 76 como se radicé inicialmente

Folios: 118 a 130 y 132 como se radicé inicialmente
Folios: 150 modificados
Reivindicaciones: Folios. 75 como se radico inicialmente
Folios 131 como se radicd inicialmente
Folios 152 modificadas
Dibujos: Folios 77 a 79 como se radicé inicialmente
Folios 133 a 135 como se radico inicialmente

Prioridad: Folios: 01
22/07/2003, MX, PA/a/2003/006549

Respuesia del solicitante: Folios 148 a 149

2. Modificaciones no aceptadas (articulo 34 D.486 y art. 22 Tratado PCT)

El salicitante modifica la descripcion, donde anexa los porcentajes empleados en la
suspension de dapsona que fue empleada en el método de tratamiento.

La composicidn farmacéutica inicialmente aceptada se refiere a una suspension
gue se mantiene estable en refrigeracion a 4°C hasta por un mes. (Mer Folio 72)

Expediente: 06-016589
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Al leer ademas el documento de prioridad, la composicidn que enuncia el solicitante
sobre dapsona en suspension con disolventes agua o alcohol etilico en
proporciones variables de 0 a 50% V/V, no se encuentra documentada; por lo tanto
se considera ampliacién de materia y por lo tanto no se acepta en la descripcion y
en el nuevo capitulo reivindicatorio.

3. Objeto de la Invencidén
Titulo de la invencién: “Dapsona como neuroprotector en el infarto cerebral”

Problema Técnico Planteado: demostrar el uso de la dapsona como el primer
tratamiento eficaz contra las consecuencias incapacitantes asociadas con el infarto
cerebral

Soluciéon: Uso de la dapsona en el tratamiento de eficaz contra las consecuencias
incapacitantes asociadas con el infarto cerebral
IPC: A61P 9/10

4. De la solicitud de Patente

Descripcién (articulo 28 D. 486}
La descripcion se refiere al uso de la dapsona y su método de tratamiento.

Reivindicaciones (artfculo 30 D 486)
No se aceptan las modificaciones presentadas en la solicitud por lo tanto, la
reivindicacién 1 se encuentra caracterizada por el usc de la dapsona

5. Reivindicaciones relativas a un uso o0 a un segundo uso (articulos 14 y
21D 486)

Las reivindicaciones 1 a 5, se refieren al uso de la dapsona, las cuales no son
patentables de acuerdo a los articulos mencionados de la normatividad vigente.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le indica gue debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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 conformez | dispuesto en el numerai 5.2, literal e},
del capitulo quinto del titujé primerode la Lircular Unica N° 10 de 2001.
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ALIX CARMENZA GESPEDES DE VERGEL
Directora de Divisign de Nuevas Creaciones (C)
El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

—2 0 NOV. 2009

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 03449 Codigo No. 202070

Expediente: 06-016589




