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Superintendencia de Industria y Comercio —

E. S. D.
Tramite : 011
Evento : 378

Actuacién : 444
Referencia Expediente No. 08117644 A
Asunto Solicitud de patente para
FORMULACIONES DE INHIBIDORES DE DPP IV
Solicitante BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Fecha de solicitud 5 de noviembre de 2008

1. Yo, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, obrando como apoderada del solicitante en el asunto
antes identificado, me refiero al oficio No. 19892 notificado por fijacién en lista de 06
de noviembre de 2012. Mediante memorial de 28 de enero se solicité un plazo de
treinta (30) dias para dar respuesta a este oficio.

2. Mediante oficio No. 19892 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de

patente. Atiendo a las observaciones de la manera siguiente:

2.1. Claridad y concision en las reivindicaciones

El examinador refiere que la reivindicacién 1 y sus dependientes carecen de concision
ya que no limitan el alcance de la solicitud por el uso de términos funcionales tales

L]

como “diluyente”, “aglutinante”, entre ofros.

Para superar dicha objecidn se ha modificado la reivindicacion 1 limitando los
diluyentes a un grupo conformado por eritritol, hidroxipropilcelulosa de baja
sustitucion, manitol, almidén pregelatinizado vy xilitol, (basada en la inicial

reivindicacion 4, y en la descripcic’m, Pag. 2 “diluyentes adecuados”) y por la
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incorporacion del rango “0.5 mg a 10 mg”, particularmente los valores “0.5 mg, 1 mg,
25 mg, 5 mg o 10 mg” los cuales son originalmente revelados como dosis
individuales preferidas (Pag. 3 de la descripcion, lineas 7-8), estando las deficiencias

del articulo 30, Decision 486 de la Comunidad Andina, superadas.

2.2. Analisis de novedad

El examinador refiere que las reivindicaciones 1 a 20 se ven afectadas por novedad.

La reivindicacion 1 se ha modificado de manera tal que ahora especifica los diluyentes
empleados alli, los cuales pueden ser elegidos de un grupo conformado de eritritol,
hidroxipropil celulosa de baja sustitucion, manitol, almidon pregelatinizado y xilitol y

por la incorporacion del rango “0.5 mg a 10 mg”.

De forma tal que como se puede observar ninguna de las referencias enumeradas

especificamente se revelan en las composiciones bajo las nuevas reivindicaciones.

La novedad por lo tanto de la solicitud, ha sido superada por las modificaciones

mencionadas anteriormente.

2.3. Analisis de nivel inventivo

El Examinador considera que el documento D1 se considera el estado del arte
cercano a la invencién definida en la reivindicacion 1 y que la diferencia entre la
invencion, definida en la reivindicacién 1 y los derivados divuigados en D1 consiste en
que la presente solicitud tiene excipientes adicionales a los divulgados en el estado de
-la técnica. Sin embargo, no se asocia ningun efecto técnico asociado a dicha

diferencia.



Ademas segln el Examinador, los documentos D1 y D2 ensefian la utilidad del
manitol, el almidén pregelatinizado y crospovidona y que la solicitud no tiene nivel
inventivo.

Al respecto queremos comentar lo siguiente:

2.3.1. La presente solicitud ha sido modificada

La nueva reivindicacion 1 ahora especifica los diluyentes empleados alli, los cuales
pueden ser elegidos de un grupo conformado de eritritol, hidroxipropil celulosa de
baja sustitucion, manitol, almidén pregelatinizado y xilitol y la incorporacion del

rango “0.5 mg a 10 mg”.

La nueva reivindicacion independiente 21, basada en la reivindicacién 1, presenta
la lista de inhibidores de DPP-4 preferidos, con soporte en las paginas 4-8 de la
solicitud presentada originalmente, y especifica los diluyentes a ser seleccionados
de un grupo consistente de eritritol, hidroxipropil celulosa de baja sustitucion,

manitol, almidén pregelatinizado y xilitol.

Se anota que el sustento para los diluyentes que se enumeran en la reivindicacion
21 se pueden encontrar, en la reivindicacion original o en la especificacion original,
en la pagina 2, linea 4f (Diluyentes adecuados para una composiciéon farmacéutica

de acuerdo a la inventiva son...).

La nueva reivindicaciéon dependiente 22 especifica los Iubricantes, aglutinantes,
disgregantes mencionados en la pagina 2 de la descripcion (“lubricantes

” H®

adecuados...”, “aglutinantes adecuados...”, “disgregantes adecuados...”.

2.3.2. La presente solicitud si tiene nivel inventivo

De acuerdo a lo anteriormente mencionado, las antiguas reivindicaciones han sido

modificadas y el nuevo capitulo reivindicatorio goza de nivel inventivo, puesto que
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ninguna de las referencias enumeradas especificamente revela composiciones

leidas bajo nuevas reivindicaciones.

Ademas no hay ninguna sugerencia o ensefianza razonable en los documento D1
y D2 para seleccionar y luego modificar la composicién revelada aqui para llegar a
aquellas en bajo reivindicaciones nuevas de la solicitud actual con una prediccion

razonable para resolver el problema subyacente.

Asi las cosas, el experto, tratando de resolver el problema subyacente, no sefiala

a composiciones de acuerdo a nuevas reivindicaciones de la presente solicitud.

Por lo tanto, confiamos que el presente conjunto de reivindicaciones es nuevo e

implica una actividad inventiva.

En consecuencia, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba
en condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en la forma en
que se reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud

posee la altura inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

3. Modificacién de la solicitud en tramite

Con el objeto de subsanar las objeciones presentadas por su Despacho y de acuerdo con
el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, donde se
establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier momento del
tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito presentar

nuevo capitulo reivindicatorio modificado.

El solicitante desearia sefialar que cualquier materia divulgada borrada o no contenida en
la presente serie de reclamaciones no debe ser considerada como abandonada. Asi, la
solicitante se reserva su derecho a incluir tal materia en futuras series de reivindicaciones,

Ej. En esta solicitud o en una sefialada solicitud.



De acuerdo con los argumentos y modificaciones presentados con este escrito, la
presente solicitud cumple a cabalidad con los requerimientos exigidos en la Decisién 486

y las objeciones formuladas por el Examinador se ven superadas.

Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador,
se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente. En este
sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser negada
con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 19892 toda vez
que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto el tenor
literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido proceso.
En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente solicitamos al
Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada contra
argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos de

patentabilidad.
4. ANEXOS

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 22 reivindicaciones
e Formulario para modificaciones.

e Comprobante de pago por dos reivindicaciones adicionales después de la décima
por $60 000

Sefior Director,

B2, 3006/R8,2

LUZ%LEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555
COLO-09255-0841-170-5
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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
'MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES
1. Identificaciéon del Tramite

E] Error material IZI Modificacion a una Solicitud en tramite

E‘] Patente de Invencion
[ patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural. D Persona Juridica @

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.

Nombre o denominacion / Nombre o razon social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequefia D Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC.C. D C.E. D NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del titular Ciudad
Alemania Binger Strasse 173, 565216 Ingelheim am Rhein ingelheim am Rhein,
Direccion electrénica ' No. Fax Ndmero telefénico
clientes@cavelier.com 2118650 34736 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccion de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre

Documento de identificacién

Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direcciéon y domicilio Ciudad
Carrera 4 No. 72 -35 Bogota
Direccion electrénica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 347 36 11

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante {a Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el niUmero de su radicacion o protocolo de poder general

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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4. Datos del tramite

Correccion:

Expediente No 08.117.644 A

Aparece

Debe ser

Modificacion:

@ Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo -capitulo reivindicatorio compuesto por 22 reivindicaciones con el fin de superar las
objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que el
examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la protecciéon que pueda obtener sobre dicha materia y
ademas se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacién al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.
O  modificacion a los dibujos.

D Modificacion al solicitante.

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.
@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.
D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

E Comprobante de pago por 2 reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion por
$60.000, teniendo en cuenta que ya se cancelaron 10 reivindicaciones.

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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6. Firma} e

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

%

1 TarjetatPriofgsioyrféi » 23:§55

j/‘ RBL\RBL\NCA\ID-AF237755\WPCL9255
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REIVINDICACIONES

. Una composicion farmacéutica que comprende como ingrediente activo un
compuesto inhibidor DDP-4 con un grupo amino o una sal del mismo, un primer
diluyente, un segundo diluyente, un aglutinante, un disgregante y un lubricante:
donde el inhibidor DPP-4 esta presente en una cantidad de 0.5 mg a 10 mg,
particularmente 0.5 mg, 1 mg, 2.5 mg, 5 mg o 10 mg y donde los diluyentes son
seleccionados de eritritol, hidroxipropil celulosa de baja sustitucion, manitol,

almidoén pregelatinizado vy xilitol.

. La composicién farmacéutica de reivindicacion 1 comprende un disgregante

adicional.

. La composicién farmacéutica de reivindicaciones 1 o 2 comprende un deslizante
adicional.

. La composicién farmacéutica de reivindicacién 1, donde el primer diluyente es
manitol y el segundo diluyente es almidén pregelatinizado.

. La composicion farmacéutica de reivindicacion 1, donde el lubricante es talco,
poli(etilenglicol), behenato de calcio, estearato de calcio, aceite de ricino
hidrogenado o estearato de magnesio.

. La composicion farmaceéutica de la reivindicacién 2, en la que el aglutinante es
copovidona (copolimerizados de vinil pirrolidona con otros vinilderivados),
hidroxipropil metil celulosa (HPMC), hidroxipropil celulosa (HPC) o poli(vinil
pirrolidona) (Povidona).

. La composiciéon farmacéutica de la reivindicacién 1, en la que el disgregante es

almidén de maiz.

. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 2, en la que el disgregante

adicional es crospovidona.

. La composiciéon farmacéutica de la reivindicacion 3, en la que el agente deslizante

opcional es dioxido de silicio coloidal.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién 1, en la que el primer diluyente
es manitol, el segundo diluyente es almidon pregelatinizado, el aglutinante es
copovidona, el disgregante es almidéon de maiz y el lubricante es estearato de

magnesio.

La composicion farmacéutica de la reivindicaciéon 1, que comprende
0,5-20 % ingrediente activo
40-88 %  diluyente 1,

3-40 % diluyente 2,

1-5% aglutinante,

5-15 % disgregante, y

0,1-4 % lubricante

La composicion farmacéutica de la reivindicacion 1, que comprende
0,57 % ingrediente activo

50-75 % diluyente 1,

5-15% diluyente 2,

2-4 % aglutinante,

8-12 % disgregante, y

0,5-2 % lubricante

Una composicion farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la forma de

dosificacion de capsulas, comprimidos o comprimidos revestidos por una pelicula.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién 13, que comprende un 2-4% de
pelicula de revestimiento. ‘

La composicion farmacéutica de la reivindicacién 14, en la que la pelicula de
revestimiento comprende un agente formador de pelicula, un plastificante, un

agente deslizante y opcionalmente uno o mas pigmentos.

La composicidén farmacéutica de la reivindicacion 15, en la que la pelicula de
revestimiento comprende hidroxipropil metil celulosa (HPMC), poli(etilenglicol)
(PEG), talco, dioxido de titanio y 6xido de hierro.

Un proceso para la preparacidon de una composicion farmaceutica segun la
reivindicacion 1, que comprende
a) disolver un aglutinante en un disolvente para producir un liquido de

granulacién;

10



b)

9)

mezclar un inhibidor de DPP-1V, un diluyente y un disgregante para producir
una premezcla;

humedecer la premezcla con el liquido de granulaciéon y subsiguientemente
granular la premezcla humedecida;

opcionalmente, tamizar la premezcla granulada a través de un tamiz con un
tamafio de malla de al menos 1,0 mm;

secar el granulado a una temperatura de aproximadamente 40-75°C hasta
obtener la pérdida deseada en el valor de secado, en el intervalo de 1-5%;
tamizar el granulado seco a través de un tamiz con un tamafo de malla de al
menos 0,6 mm;

afiadir el lubricante al granulado para el mezclado final.

18. El proceso segun la reivindicacion 17, que adicionalmente comprende

h)
i)
)

comprimir la mezcla final para formar nucleos de comprimidos;

preparar una suspension de revestimiento;

revestir los nulcleos de los comprimidos con la suspensidén de revestimiento
hasta ganar un peso de aproximadamente 2-4 %, para producir comprimidos

revestidos por una pelicula.

19. El proceso segun la reivindicacion 17, en el que parte de los excipientes se afaden

20.

21.

de modo extragranular, previamente al mezclado final de la etapa g.

El proceso segun la reivindicacion 17, en el que el granulado producido en las

etapas a-e se produce en el recipiente utilizado en el proceso de granulacién de

alto cizallamiento y subsiguientemente se seca en el recipiente de una

granuladora.

Una composicion farmacéutica comprende como ingrediente activo un compuesto

inhibidor DDP-4 con un grupo amino seleccionado de

1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-

il)-xantina
1-[([1,5]naftiridin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-
xantina

1-[(quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-((R)-3-amino-piperidin-1-il)-xantina
2-((R)-3-aminb-piperidin-1 -il}-3-(but-2-inil)-5-(4-metil-quinazolin-2-ilmetil)-3,5-
dihidro-imidazo[4,5-d]piridazin-4-ona

1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-[(2-amino-2-metil-propil)-

metilamino]-xantina



22.

1-[(3-ciano-quinolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-((R)-3-amino-piperidin-1-il)-
xantina
1-(2-ciano-bencil)-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-((R)-3-amino-piperidin-1-il)-xantina
1-[(4-metil-quinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-[(S)-(2-amino-propil)-
metilamino]-xantina
1-[(3-ciano-piridin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-((R)-3-amino-piperidin-1-il)-
xantina
1-[(4-metil-pirimidin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-((R)-3-amino-piperidin-1-il)-
xantina
1-[(4,6-dimetil-pirimidin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-((R)-3-amino-piperidin-1-
i-xantina
1-[(quinoxalin-6-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-((R)-3-amino-piperidin-1-il)-xantina
O una sal del mismo,

Un primer diluyente, un segundo diluyente, un aglutinante, un disgregante y un
lubricante; donde los diluyentes son seleccionados de eritritol, hidroxipropil

celulosa de baja sustitucién, manitol, almidén pregelatinizado y xilitol.

La composicion farmacéutica o el proceso de acuerdo a alguno de las siguientes

reivindicaciones, donde

El aglutinante es seleccionado de copovidona (copolimerizados de vinil pirrolidona
con otros vinilderivados), hidroxipropil metil celulosa (HPMC), hidroxipropil celulosa
(HPC), poli(vinil pirrolidona) (Povidona), almidon pregelatinizada y hidroxipropil
celulosa de baja sustitucion (L-HPC); el disgregante es seleccionado de almidon
de maiz, crospovidona, hidroxipropil celulosa de baja sustitucién (L-HPC) vy
almidén pregelatinizado; y el lubricante es seleccionado de talco, poli(etilenglicol),
behenato de calcio, estearato de calcio, aceite de ricino hidrogenado o estearato

de magnesio.

RBL\RBLAD-237664\WPCL9255
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RECIBO DE CAJA No. 13 - 0022289

Bogota D.C., Marzo 06 de 2013 - 07:06:31

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS

Ni 860.041.367
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*** Soporte del Pago

TIPO PAGO BANCO CIIENTA No. PAGO FECHA PAGO VR.PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 196871905 05/03/2013 19.939.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO CONCEPTO Vr.UNDITARIO Ve CONCEPTO
2 50005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION PATENTE UNITARIA 30.000.00 60.000.00
ADICIONAL A LAS 10 INIC $60.000.00

SON: **SESENTA MIL PESOS‘MONEDA CORRIENTE***

Responsable:
_***_

Recibo de Caja Aplicado al Expediente No.

, Marzo 6 de 2013 - 07:06:33

Web: www.sic.gov.co
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