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nte a nombre de MERZ PHARMA GMBH & CO. KGAA

IGUEZ D" ALEMAN, identificada como aparece al pie

de mi firma, domiciliagda en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como

apoderada de la socie
am Main, Alemania, s
al oficio Nal10357 no
2008, me permito a
Patentabilidad es co
solicitud Capitulo II, ¢
memorial del 10 de
examen.

ad MERZ PHARMA GMBH, domiciliada en Frankfurt
licitante de la patente de la referencia, en respuesta
ificado por fijacion en lista el dia 15 de agosto de
larar que la tasa cancelada para el Examen de
ecta, toda vez que la presente solicitud es una
mo consta en la informaciéon radicada junto con mi
rzo de 2008, mediante el cual se pago el respectivo

- Adicionalmente aproviecho la oportunidad para presentar el informe de

)

examen preliminar, el
emitido el 4 de junio d

cual como consta en el formato PCT/IPEA/416 fue
e 2008.

Espero con esto habdr dado cabal cumplimiento a lo solicitado por ese
despacho y de conformidad con lo indicado en los articulos 3°., inciso 3,

35 inciso 2 y 59 incisg
ruego se traten todas |

Senor Superintendentg

i

ILIA MARIA RODRIG!

C.C. 41.654.882 de Bog
T.P. 20824 CS]

b 2 del CCA, al analizar este memorial, atentamente
as cuestiones planteadas con motivo del mismo.
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. T 1. The appllcam is tmby notified hat this International Preliminary Examining Authorlty transmits herewith the
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and paying national fees) withig 30 months from the priority date (or later in'some. Oﬂ‘ices)(Article 39(1))(see also
wd 1 % the reminder sent by the Interafional Bureau. withormPCTﬂBfJOl) JERTT TR

* Wherea translation of the interhational application must be furnished to an eleotcd Office, that trguslauon must

8 conhln a trmaluien of any‘anngxes to the inlemuional preliminary report on patentability, 1tis the appltcant'
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= s bl TS - (PCT Rule 701) -
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IMPORTANT Nonnc;mon

; =lntems1ona1 appllcntion Ro.- -_' T nﬁonal i i o oy o e (amontdyear)

rcrmsosmm | 0o March 2005 (03.03.2005) " { 03 March 2004 (03.03.2004

' MERZPHARMAGMBH&.CO KGAA |

; mmm prel'mmary reportgn pa:ombiuty and ts annexes, if any, established on the international sppication. '

. 2. Ampyoflhe repon md 1I.s o en,ifmy, is bcmg mnsmlt‘ted lo thc lntematioﬂa] Bureau fbr mmmunimﬂonto all

Wbers required by any. jiofthe elncxéd Offices, the. Internatiorial Bmuu wlll prepu'e an E‘nglish uanslal.ion ofthe
' report (but not of any armexes) &nd will transmit such transiation to those Ol'ﬁcu R

'I‘hn applicant mnst mtm' lhe n une! phase before ead: elected Oﬁ‘we by p«foming ea'tain acts (ﬁllng mlaum

o Article 33(5) which provides that the crlterla of noveity, inventive step and

" jndustrial applicability described In Article 33(2) to (4) merely serve the purposes of international preliminary

. examination and that “any Conracting State may apply additional or ‘different criteria for the purposes of deciding.
whzthu' ;in that Stnta, the c!ai ed invention is patentable or not” (see also Article 27(3)). Such additional criteria

 The applicant's astention is d
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Tnternational application No, .
PCT/US05/07244

'Box No.1  Basis of the report

- '_ 1 Wnth rcg,ard to the lngnage, this
E the international ‘application i

Datrmslauon of the internati
purpousoﬁ

2 mumtional search (
D publication of the intern

2. thhregu'dtollnehmuoﬂhci

El iternational prelim[nary examination (under Rules 55.2(0) . 55.36)

rt is based on:
thelanguase in which it was filed,

application into English , which is the hnguage ofa translmion ﬁershed for the ’

Rules 12:3(s) and 23. I(b)) _
ional epplication (under Rule 12.4(8))

A mlqaplieaﬁon,ﬁ'usmponisbasedon MMMSMBMWMJEN&M
mmdralhquam)

E the international applicutlou a orginally flcd/furnshed
E the description:
pages 188 asorip nal!y filed/fumnished
 pages* H.QN_E..__.__reoei ed by this Authority on

| poges”NONE_ _ sece edbythlsAuthoﬁtyon

. the clgims: o .
pages 8991 . . . asoriginally filed/furnished S
_ pages*NONE __  esamended (together with any staternent} under Arﬂcle 19

' pages* NONE receiyed by this Authority on
_,- paga'm____,_me: bythlsAuthorityon

D thedmving,s o f o
pages m—-—— _—as originally filed/furnished
. pages* NONE - receiyed by this Authority on
pases'HQHE__.___mu ed by this Authority on _

D asequmue lisun; and/or any, relmd table(s) - see Supplemental Box Relmng to Sequm Lisnng

2 wif{snmeof)ﬂwmdmumaxedtumhreponmdﬁsledbehwhndmtbeenmads,
dered lngobeyond!hcdbclosnresfihd,mlndiuatedmﬁnSuppIemenNBox(Rub‘mJ.(o}).

, theélalms. Nas. 3

L]

e
th EE lhedrawlngs,s

0

s D This mmbeenesﬁ:lwh mungmm account the mhﬂcaﬂon of an obvious mistake mlhumdbyormﬁed b‘hﬂ

| o the mmmammpamw af invitation under Article 14 are referred to in thix report as “originaily flled” and are not

' 2, yitem 4 applies, sor some or all of

' Form PCT(EPEA!409 (Box No.T) (Apnizroj_)
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1.} ‘The description does potdisclose the
-| carried outby a person skilled in the art be
toberemﬂbygl-mlmcyolotmme
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| 'Box Noo VIl ' Cortain observnﬂon+ on the international appiication-

mfollowmgobsuvahnsonthedmty oflhedal.ma, dm:pﬁun.anddnwmy oroathequesﬁonwhetberﬂ:eclnmmﬁﬂly
| supported by the description, are made: -

Claims 1, 4mswmsumg_ -&mmms&z(.xv)mmmsmmwywbymmm

invention in a manner sufficiently clear and complete for the claimed inivention to be
blownmmemorﬂuhw:mwmbemdlmwredyet

- Clai’mslmdhreotamedtoundarl*cr ulaﬁél(a}(v)uInkmgclﬁvunhmmwﬁmmeddmmindeﬂnimfm
" -] the following reason(s): the term 1 ymm"mmuwanmawmmmmm“muym

amlluthonﬂ:alhavemtbuudmw

e: - al] behavior disorders, inchuding ell of the disorder disclosed in claim 4, are notshown |

Form PCTPEAVADS (Box No. V) (Apri 2007
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ln me tlu snm in ny of the in'eceﬂlu boxes is not sufficient.

V.2 Ciﬁﬁau and Expﬁaht!ul

RUN cn.amw-tmmu '_Pcrmmas(z)um;mwbywmau.

Wug et al teach nmt ar Atane désivatives that treat neurological discases mcludmgAlzhehmr’s disease, dnpmslon and

S T umty(suabm),mm\ln nsiﬁmuofﬁnomnpoundsmadmisumduaphm oompod‘lmuuithaﬁibbh
) o caarier (see oolmm 7, lines 9-15).
- cnmnumukmmmﬁvem Pmmhnta)umuwmwummumnedmmwwy
CoT prmdimpmsuph

Fogel teaches B mhodofmtﬁ:; - : _ ;
- 'subject comprising administcring memgntine, wherein the tardive dyskinesia include impaired cognitive response or irregular involuntary
~ movements (i, aberrant motor activity seeclaimsl-é). Aphmmmcdmuismhmﬁymwbeﬁ:gﬂﬂmmﬂnais i

administered to humans (se¢ column 5 jn iu ﬂ!!ll‘cty).

- 'Claims 1, 2md4hekan:nvefmvestq:underPCI‘Arhf:IeBS(B]asbemgcbviouswwthepiormasapplndnﬂsumwdmdy .
mcedmmm e

O “Claims 13, smdsmkmeh]ymvcr Aniaeas(z) 2 be_insanticipatddhy'ﬂ;onm etal .

':k@ﬁnlrcfmfmb (Supplemental Bn+ (April 2007)
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. RS ; International application No,
TNTERNATIONAL PRELIMINARYREN#RT O‘Nl:’A‘I‘ENTKBILl'-I'Y C 'PCIMSOS!O:;& o
. Snpphnmlh
Thnnuenetal.lexhnynﬂamlo uﬂcdmomﬁonfﬁrwﬂnslnﬂlﬁmmvluwm.dmﬂa.wm: '
therapeutically effective amount of and memantine (see claim 1), Salts of the compounds are acceptable (see page 3, lines 22~

. or physical outbursts, aggression, sgitatio ahmmalmmdwimlms(mmgeShﬂZImuhpm4 lines 1.9)

"39), ‘The corgositions can be combiried With pharimaceutically acceptable cariers (see column 11, fines 1-37). The amount of the
‘biological half-life of the compounds and emwumm«mmmormem«mmm Adjustment and

I desl Ldmd&hckanimmhve ' undanCI'Armh33(3)lsbeinsobviouswerhpdotuusappliedmﬂwhmnedm1y

48 Claim 3 fock an ivetive: stepun Pcr.woh 33(3)u beingobvims over Fogelu sppliedm clalms 1, 2and 4 in \riewof

'f'l-*ommhguasnpp&dwdaiml nmm
'ledoummehdahymmdc tofmermmim.

”:‘Vogﬁls ;tal wachmntmﬁnehydmchb uammpﬁhveNWAmpmmm(mtﬂhmdpmnl whml second
A .Pﬂ'ﬁsﬂﬂl Bﬂel} |-

I'_nlsoanef&mNMDArewtoran o

e cu.imm.mndtzuckm;n ié;@ﬁ&:fmmgasta'j&kﬁébﬁ&usmiwshwéi;hﬁpuedmmsh
?viewol‘Vog!helal _ ) . S . e .

1 iﬁl,llﬂﬂ‘ﬂtll lenr}muueaaappliedto Babuve _ .
I :‘Shlis‘tt‘l'el..l doesnntteachlhehydmd\ undasnrlofmemmﬂm. nor the speciﬁcammm ol‘memanm udiwloml tnchlms 11 and

.-Vogslaatulmahmhydrwh '__ uammmnpeuﬁwmAmeptwamgmut(muﬂeuﬂmeszl column I, second
;.Tuoneuforﬂtmlkilin&wmit ) 'béobviouqmuorhbwﬁ\emﬂwdﬁmmwﬂal.mdm-uscﬁnhymchhﬁdesmm
.--"Tonmofm\imﬂnkmhthcﬁit ' ﬁ:&:'wﬁmbcﬁmﬂumeﬂﬁd'orm:"e(df-mdmiﬁ:ﬁnismﬂnsbedﬁomimuof

*|" - ‘and the particular characteristics and syfmptoms of the disorder to be treaed, Shuster et al. additionally teach that adjustment and

u}mﬁﬂwoomrumuunbemmbmed ith a pharmaceutically acceptuble carrier (sce page 5, line 17), Alzheimer's disease have the
; following symptomis: dementia, deficits in ¢ognition (language, memory, motor skills), depression, insomnia, hallucinstions, emotional

Ghims 1-3, 5 and Shcknlnmuvesbp .. PCIAnlclnSSG}Bmmmwumﬁwmumhdhmmimly
md‘mmmh

{e “':_Crnimsl 2‘4md8hnknw=lty mmmammumgwwmw

Sﬁumetal.tudlamnt'hodlntrm Imb&mvhnMhmmaﬁremph,dmmmhwabunuwmhamnmuﬁmoiu
" related to, pbsessive-compulsive disorder suc 2 aggressive behavior such as self-directed aggression (see colurmn 4, lines 34-35) with
.. NMDA roceptor antagonists (sce abstract) fuch as compounds known as ary icyclohexylamines like memantine (see column 6, lincs 15-

compaund will vary depending on the si age, body weight, gencral health, sex and diet of the host, and the time of administration, the
~ manipulation of established dose. mnges _well within the abll:ty of those ot‘slull in the a-(, nnd -pu&rably minimize side effects and
'wxiuty(saecohunll linu39-46} )
. preceding paragraph.

Vnaeluul

Tomofordinsysldl mﬂwmit\wu beobvloﬂsmoombmeﬂwmhod ofhgelmd me&why&odﬂoddaakbmmﬂnsahu .

S

" patagraph, line 1.
*the sali also e effecive NMDA recepior antagonist.

.' memantine a5 disclosed in claims 11 an{l 12 becanss Shuster et al. teach that the amount of the compound will vary.depending on the
-size, age, body weight, general health, . and diet of the host, and the time of administration, the biological half-life of the compounds

. manipulation of established dose rangeq are well within the ability of those of skill in the, art, and preferably minimize side effects and
_'tumcily(seeoohwmuhnusw} : R

{T} Clam'ﬂ S aud‘? Iukm mwntive s!ep wder PCT Amcle 33(3) asbei.ng obv-.ous over ’{‘humm et a! a5 applied to dal:m 1-3,5
and invmwofsmelal

'_:.Thmmnetalmachmgsmasapplmmcwmm Smdéabwe. - R -

Form rcrmum (&lpplcmmtal BO}IP (Apnl 2007)
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sty auonofgnmupsyehouc, specifically matyplulanﬂpnydmﬂc.

R Stee}etalmhpntientswmn\mleinermmwmon!yuhhtpsyohmiswdbehﬂmﬂdmbmmnwhuaﬂuﬂmfupm
- and hallucinationg according to the Newrogs nhiniolnvmyclhﬂndmkofmtthMﬂamatybmlmﬁpsychoﬁc(mw

|968 bwkgomdmdmetbod,pasewﬂ cgmment, paragraph 1, last 3 lines).
Tomofordmsld]lmmemitmld eobvwmweombmen:meﬂwdofmmetilandwmﬂnmmmimi
anﬁpaychuuowithmmemuof omser| etal, because atypical antipsychotio arc effectively administered to treat psychosis exhibited

o ."(s) Clama 16-18lsdcanmvmhvg step wnder PCT Atticle 33(3) as beinig obvious over Shuster et . as spplied to cloim 8 n view of
:q-._SMetaL o - - : .
Shumretal.teaehmgsmquplmmo umSabm Lo . . S

- g Slumeretal doesnotmaohwhmths gitatic hmuudmmwwhma,uﬁum:zbjeahmmmﬂymm _-

1" anantipeychotic, Shuster et al. also does mwmunﬁwhxamofmmwequﬂm4mmgmﬂw
R o Neuopayohiauiolnwnm cliﬂcﬂmh e

. Slmeleul wuchpadenu wlﬂ: Alzheimel dmase oon'mnlymhnbit paychnsit and behavltnl disturbances lucll # agitation/sggressior

"] . ‘and haltucinations according to the Newrgps dmtiohveﬂaychs&calmhofwwm3mlhmatyphﬂmﬁpsychcﬁo{meme

e mmdaﬂmelhod,papw'l. em,pmmphl lastSlinel) c

g Tamuofordintysluﬂmthgmnm bcobvioustooombhwthemeﬂndofslmtcmnl.uﬂﬂutﬂ\emwﬂonlaasmemedwhh
" Alzheimer’s disease bécause Street et al. fe3

lhat Alzhelmer disease commonly exhibit psychosis and behavioral disturbances such as

- Tooneofovdhuysknﬂmmeummbcolwiouabwmbuﬂemmodofsmmudwmmwﬁseﬂwmmnmﬂymwd
withmanﬂpsychotbarﬂhuumof er than o equal to 4 according to the Newropsychiatric Inventory clinical scale because
o i o eﬂbchvelyadmmimdmmpsychwhmpaﬂmsmm;ammdhgwﬁs
scalé of greater than 3 (see page 968, background and method; page 974, comment, paragraph 1, last
Wp beohwmsmmbmﬂwmcthodol'sunmaalwmudhmwmw

tg) Gnm:'lSlﬂdtShckann entl
8 viewobephenseul

Slmstereul.tewhhgsmaﬂpphed oIaimSubovo. .
Shnmfetal doanotmohwhmm hd uslhﬂmlsmodﬁbdvﬂﬂladisudefnbded&umuim 13,spemﬁeallypedia1rleduwér

" -mmi’dr-mm)-am;mwmwd as applied toclaim 8 in

v whasbeeurepm uaclhﬂulpmblunmmﬂm-deﬂﬂthmruﬁw dimrdermd

£ Stephmetal whwebe'
ohvmmeompu!meduondwmdﬁ (seepnga 1036, background undeonoi!.lsiou)

Tomofordluatysldllmﬁwatil uldbeobvmswmbmaﬂtmeﬂwdomhuswem md“hmhﬁnmmhmwd

Y “withea-didorder selected: from claim 1 spwiﬁcallypedimcdisorderdmlosedindaimlihmeswbmclalmmnmﬁm
'] - "has been:téported as-a.clinical probl hMﬁMdtww&Wmdmmmethuhildtw(supnae
1036, hackgroundalldmlusim}

1 a0y Claims'13 and 14 lck an invt
vmomeieuL :

Shusir.retal wachmgsmasapplied cluim&ahove. )

Shustm'etal dounolteachwhemin_ e agimhnmmwmd“dﬂ)admduleboteﬂﬁumchhn 13, speca.ﬁcdlywhminlnmmd
dmrder is sohmaphmnia u-bipolar dif udar -

“| " Marazzit et al. teach that 20.3% of pafieris 13 with obscasive compulsive :isnrdsthave b:poltdmrderandﬂmlmofdwmin
obsmbmmgwongmagw column 1, parﬂnphlmdﬂ

Pnrm Pcrmum (S‘upplmlal y(April 200_7)

€ step wmmm 33(3) as being oms-msnma-a.; as applied to claim 8 in
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ASUNTO

Patente de Invencion
Via Nacional
Via PCT (fase nacion

No. Sol. Internacional
Fecha de Presentacid

Como resultado del ex
la Decision 486 de la

1. Documentos estud
1.1. Descripcion:

1.2. Reivindicaciol

1.3. Prioridad:

1.4. Oposicion:

2. Modificaciones no

Modificacion en
reivindicatorio mo

INTENDENCIA DE INDUSTRIA'YY COMERCIO
IRECCION DE NUEVAS CREACIONES

'ALEMAN
Radicacién 06-099744
Tramite 002
Evento 001
Actuaci_én - 430
Oficio BOoa 2
Folios s =
X Patente de Modelo de Utilidad [ ]
]
al) X Cap. | Cap. 1l X
PCT/US2005/007244
n Internal. Marzo 03 de 2005

ramen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

iados

Folios: 96 a 198 como se radico inicialmente
nes: Folios: 199 a 201

Folios: 378 a 379

como se radico inicialmente
modificadas

US No. 60/550,171 del 03 de Marzo de 2004

Gynopharm S.A. Folios: 268 a 298
Lafrancol S.A. Folios: 300 a 360
Respuesta a Oposiciones Folios: 369 a 380

aceptadas (articulo 34 D.486)

el Capitulo Reivindicatorio: no se acepta el capitulo
Hificado, ya que las reivindicaciones se estan refiriendo a una

composicion farmacéutica y éstas presentan falta de sustento en el capitulo

descriptivo.

Por lo tanto y en ¢

onclusién las modificaciones realizadas sobre dicho capitulo

reivindicatorio original, no se permiten, ya que modifican el objeto inicial de

proteccion.

Con base a lo anterior, no se acepta el nuevo capitulo Reivindicatorio; el estudio

de patentabilidad
solicitante.
Exp 2006 099744

e realizara al primer capitulo reivindicatorio presentado por el

“N
oA
7 P



. Objeto de la inven

Titulo:.

Cion

“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN DERIVADOS
DEL AMINO CICLOHEXANO Y UN INHIBIDOR DE ACETILCOLINESTERASA
PARA EL TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS DE CONDUCTA

ASOCIADAS CO

LA ENFERMEDAD DE ALZHEIMER”. Modificado folio 369.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en:

¢ Reivindicaciong

El problema plante

bs 1 a 20; Método de tratamiento

ado en esta solicitud es la necesidad de presentar métodos de

tratamiento de lo

trastornos de conducta asociados con los trastornos del

sistema nerviosos|central, especialmente la enfermedad de Alzheimer.

Para solucionar

ste problema técnico la solicitud en estudio presenta un

novedoso método para tratar, prevenir, detener, retardar el comienzo y/o reducir
el riesgo de desarrollar, o revertir trastornos de la conducta asociados con un
trastorno del sistema nervioso central.

El objeto de la in
IPC: AB1K 31/13 y

ncidon definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la
AB1K 31/445

5

4. Analisis de la Opogicion: (articulo 43 D. 486):

4.1 OPOSICION DE GYNOPHARM S.A. (Folios 268 a 298: del 28-03-2008):

El opositor argumenta que a la presente solicitud se deberia negar el beneficio

patentario; ya que
Decision 486 de 2

FUNDAMENTOS

incumple los requisitos de patentabilidad establecidos por la
000 de la Comisién de la Comunidad Andina.

DE HECHO:

El opositor dice, que la solicitud en referencia refiere a un método para tratar un
trastorno de condlicta en un sujeto que lo necesite, que comprende administrar
una cantidad efectiva de un 1-amino ciclohexano (clorhidrato de memantina) en
un vehiculo adecyiado para su uso farmaceéutico.

Se debe advertir que las reivindicaciones se refieren a un método de tratamiento;
y de acuerdo a la normatividad vigente los métodos de tratamiento no son
patentables.

Ahora bien, el opositor dice que aunque el objeto reivindicado no es objeto de
proteccion, la composicion farmacéutica que comprende un 1-amino ciclohexano
en un vehiculo; antes de la fecha de prioridad de esta solicitud, se encuentra el
siguiente documento que afecta la patentabilidad de la presente invencién; este
es:

1. D1=WO 03/101458 del 11 de Diciembre de 2003, revela:
Una composicidn que comprende una cantidad eficaz de un inhibidor de

acetilcolinesterpsa y una cantidad eficaz de NMDA-antagonista (Pag. 3 linea
Exp 2006 099744




Exp 2006 099744

31 a pag. 6 linga 26). Por lo tanto esto verifica que no es novedoso el mél(ggg
de tratamiento |ni la composicion farmacéutica y la solicitud en general crece
de Aplicacion Industrial. .

4.2 OPOSICION DE LAFRANCOL S.A. (Folios 300 a 360; del 31-03-2008):

El opositor argumenta que a la presente solicitud se deberia negar el beneficio
patentario; ya que incumple los requisitos de patentabilidad establecidos por la
Decisién 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina.

FUNDAMENTOS|DE LA OPOSICION:

El opositor dice, que la solicitud en referencia refiere a un método para tratar un
trastorno de condlicta asociado a la enfermedad de Alzheimer, que comprende
administrar una ¢antidad efectiva de un 1-aminociclohexano (memantina o
neramexano) en [combinaciéon con una cantidad efectiva de un inhibidor de
acetilcolinesterasa (Donepezil) o un antipsicético atipico. El opositor solicita, se
niegue el privilegio de patente; tal como se demuestra con los siguientes
argumentos:

1. El capitulo reivipdicatorio (en sus 20 reivindicaciones), incurre claramente en
una improcedencia de patentabilidad, ya que refiere especificamente a un
método de tratamiento.

2. Existen diversos documentos que pueden desvirtuar tanto la novedad como
el nivel inventiio. Los documentos son:

(a) WO 03/101458 del 11 de Diciembre de 2003, la cual revela un tratamiento
para el deterigro cognitivo leve o (MCI) y para diferentes tipos de demencia
como el tipo Alzheimer. Un grupo de los medicamentos alli mencionados son
los inhibidores|de acetilcolinesterasa entre los que se encuentra el Donepezil
y otro grupo sdn los antagonistas de NMDA, de los cuales la memantina es la
mas representativa. Asi que la combinacion de la solicitud colombiana ya
habia sido sugerida.

De esta marnera, e irrefutablemente, puede afirmarse que la solicitud
colombiana e tramite carece totalmente de Novedad, puesto que toda la
informacioén y las caracteristicas del método terapéutico que se reivindica,
se encuentran absolutamente contenidas y descritas en el estado de la
técnica. .

(b) La publicacionp cientifica (Abstrac) “No Interaction of Memantine with
Acetylcolinesterase Inhibitors Approved for Clinical us” (Febrero 11 de 2000);
revela (ver folip 305).

(c) La publicacion|cientifica (Abstrac) “Tolerability of Memantine in combination
with Cholinestgrase in Dementia therapy” (Marzo de 2003); revela (ver folio
3086).

(d) La publicacion|cientifica (Abstrac) “Memantine for the treatment of Dementia”

(Agosto de 2003); revela (ver folios 306 y 307).

Como se puede observar en las tres publicaciones cientificas (b, ¢ y d),
contienen argumentos que sustentan la combinacion farmacolégica entre la
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prmite manifestar:
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PRETENCIONES DE LAS OPOSICIONES:

El solicitante se gpone a los escritos de las Oposiciones, ya que el solicitante
considera que sy solicitud si cumple con los requisitos de patentabilidad. Y
responde a los argumentos de cada uno de los opositores:

1. Argumentos pfresentados por el OQpositor 1 GYNOPHARM S.A.; el solicitante
se permite degir:

- Con el nuevo capitulo reivindicatorio, quedan subsanadas la mayoria
de las qbjeciones planteadas en cuanto a la materia patentable, toda
vez que la solicitud esta ahora en términos de una composicion.

- La fata|de Novedad por el documento D1= WO 03/101458, queda
subsanEda, ya que la composicion de la solicitud no habia sido
revelada en el mismo; y frente a la aplicabilidad industrial, al cancelar
las reiv|ndicaciones de método de tratamiento la invencién cubre un
producto (composiciones) que son susceptibles a ser producidas a
nivel industrial.

2. A los argumentos presentados por el Opositor 2 LAFRANCOL S.A.; el
solicitante se permite decir:

- Con el npevo capitulo reivindicatorio, queda subsanada la supuesta
improcedencia de patentabilidad; ya que ahora se encuentra dirigida a
una composicion farmacéutica.

- La supuepta fata de Novedad por el documento D1= WO 03/101458,
queda supsanada, ya que la composicion de la solicitud no habia sido
revelada en el mismo.

- El opositor ademas, menciona otros articulos y documentos que
patentabilidad (folios 320 a 353); y de los mismos dice que
con el nuevo capitulo reivindicatorio se cumple cabalmente con los
requisitos de patentabilidad; ya que se cancelaron las reivindicaciones
de métodp y ademas porque la composicién de ia solicitud no habia
sido revelada o anticipada por ninguno de los documentos anteriores.

4.3 RESPUESTA DEL EXAMINADOR TECNICO A OPOSICIONES DE
GYNOPHARM §.A., PROCAPS S.A. Y AL SOLICITANTE:

Esta oficina consigera que las Oposiciones presentadas por GYNOPHARM S A,
PROCAPS S.A. y PROCAPS S.A,, tienen fundamento y que para una posible
evaluaciéon de pdtentabilidad se tendran en cuenta los documentos por los
opositores presentados.

5. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal d)
Las Reivindicaciohes 1 a 20, reclaman método de tratamiento, y de acuerdo con
la legislacion Colgmbiana, los métodos de tratamiento no se consideran para

proteccion por patente.
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