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1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, obrando como apoderada del solicitante en el asunto antes
identificado, me refiero al Oficio No. 17669 notificado por fijacion en lista del 11 de Noviembre de
2011.

2. Mediante el Oficio No. 17669 se puso en conocimiento del solicitante el informe del examen
de fondo que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente.

3. De la solicitud de patente

El Examinador considera que el término “beta 2 agonista” es muy amplio, y puede comprender
compuestos que no se encuentran revelados en la descripcién. Adicionalmente, menciona que la
reivindicacién 8 se relaciona con un método de tratamiento, revelando el uso de la composiciéon
simultdnea, por separado o de manera secuencial con otro agente activo.

4, Nivel Inventivo

Para la evéluacién de este requisito, el Examinador ha citado las anterioridades D1 y D4,
correspondiente a los documentos WO 01/04118: “Nuevos derivados de quinuclidina y
composiciones medicinales que los contienen” y WO 03/000241: “Nuevas composiciones
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farmacéuticas basadas en agentes anticolinérgicos, corticoesteroides y betamiméticos’. De esta
manera, el Examinador considera que proveer composiciones para el tratamiento de la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica segun la presente solicitud, resulta evidente para el técnico medio en
la materia, partiendo de los agonistas beta-2 especificados en D4 y las composiciones de D1; razén
por la cual no se puede atribuir altura inventiva al pliego reivindicatorio.

Asi mismo, el Examinador afirma que la tnica combinacion que presenta el efecto sorprendente
reclamado corresponde a la combinacién de LAS-35201 y salmeterol, efecto que no puede

extenderse a todas las combinaciones que se reivindican, puesto que el sinergismo es particular
para cada caso.

5. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se pone de presente al
Despacho las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

51. Modificacion a una Solicitud en Tramite

De conformidad con lo establecido en el articulo 34 de la Decision 486, que permite al solicitante en
cualquier momento del tramite efectuar modificaciones sin ampliar el objeto de la invencion
inicialmente solicitada, me permito presentar un nuevo capitulo reivindicatorio, que comprende 4
reivindicaciones.

En relacion con las objeciones formuladas con respecto a la falta de claridad y concision de la
presente solicitud, quedan superadas respectivamente con las modificaciones realizadas de la
siguiente manera:

5.1.1. Inicialmente se desea poner de presente que la reivindicacién 1 ha sido modificada para
especificar que el p2-agonista presente en la combinacion reivindicada corresponde
especificamente a salmeterol, opcionalmente en forma de sus racematos, enantidmeros,
diastereoisomeros y mezclas de los mismos, asi como opcionalmente sus sales por adicién de acido
farmacol6égicamente compatibles. De esta manera, el alcance del nuevo capitulo reivindicatorio es
limitado a la combinacion de salmeterol-LAS 35201, la cual presenta un efecto sorprendente, como
es afirmado por su Despacho.

5.1.2.  Por otro lado, resulta necesario mencionar que las anteriores reivindicaciones 3a 5,8y 9
no han sido incluidas en el nuevo pliego reivindicatorio. Sin embargo, mi Representada no renuncia
a la proteccién que pueda obtener sobre la misma, y 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.
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5.1.3. Consideramos entonces que las modificaciones introducidas al capitulo reivindicatorio y
aclaraciones realizadas dan respuesta a las diferentes objeciones formuladas por el Examinador, de
manera que las mismas se vean superadas. Solicitamos atentamente tener en cuenta el nuevo
capitulo reivindicatorio que se presenta, el cual cumple con las disposiciones de la Decision 486.

5.2. Argumentos a favor del nivel inventivo de la solicitud

En concordancia con el Articulo 18 de la Decision 486, una invencion se considerara inventiva si la
misma no hubiese resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente
versada en |la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion debe
colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico
contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho
momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivel inventivo de
una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una corﬁbinacién de dos
anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona medianamente
versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que le indiquen como llegar a la
invencion reivindicada.

Ahora bien, el Examinador considera que los documentos D1 (WO 01/04118) y D4 (WO 03/000241)
corresponden a los documentos del estado del arte mas préximo a la presente solicitud. Con base a
lo anterior, se menciona que un experto en la materia incluiria los agonistas B2 del documento D4 en
las combinaciones conocidas en D1, para alcanzar asi la materia reclamada por la presente
solicitud.

En este sentido, mi representada se encuentra en desacuerdo con el andlisis llevado a cabo, por las
siguientes razones:

La presente invencion de acuerdo al pliego reivindicatorio modificado esta dirigida a las combinacién
especifica de (3R)-1-fenetil-3-(9H-xanten-9-carboniloxi)-1-azoniabiciclo[2.2.2] octano (referenciado
como el compuesto LAS 35201), junto con salmeterol como agonista 2. Como es afirmado por su
Despacho en el Oficio bajo estudio, dicha combinacién presenta un efecto sorprendente relacionado

con la atenuacién de los efectos secundarios cardiacos observados normalmente durante el uso de
broncodilatadores.

Es asi como las anterioridades citadas, a pesar de mencionar ciertos antagonistas M3 y agonistas
B2, no presentan indicio alguno que lleve a una persona versada en la materia a combinar
especificamente el compuesto LAS 35201 junto con salmeterol sobre los demas compuestos
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indicados, para lograr ventajosamente un balance entre las propiedades de ambos compuestos
farmacoldgicos para el tratamiento de enfermedades respiratorias.

Especificamente, los documentos citados no hacen mencién o sugerencia alguna de las
propiedades de ahorro cardiaco ventajosas alcanzadas cuando el compuesto LAS 35201 se
combina con el salmeterol. En vista de lo anterior, los documentos citados no pueden ser
considerados como anterioridades validas capaces de afectar el nivel inventivo de la solicitud, al no
presentar indicio alguno que lleve a un experto en la materia a alcanzar una_broncodilatacion
efectiva a partir de la combinacién especifica reclamada, disminuyendo la taquicardia producida
como efecto secundario de su administracion.

Asi las cosas, consideramos que la presente invencion goza de nivel inventivo a la luz del arte
previo.

Conclusiones

‘Finalmente, puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho
sobre la presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se continGie con su tramitacion. Sin
embargo, en el evento que el Despacho considere que una explicacion adicional es necesaria,
respetuosamente le solicito hacer uso de la facultad que le otorga el articulo 45 inciso 2 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de nuestra
“parte cualquier complementacion o aclaracion.

6. Anexos
) Nuevo pliego reivindicatorio conformado por cuatro (4) reivindicaciones.
. Formulario para modificaciones.

Sefior Director,
Yz Clerena.s @éé@é
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-06734-845-005-6

6) COLO-11194-841-016-7
LLG\LLG\ID-209797\WPCL6734
No. M-2012-209797\LLG
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Industria y Comercio
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

IZI ‘Modificacién a una solicitud

[ correccion de Erro

Nombre: LABORATORIO!
| sociedad es
- | Direccién: Ronda B R " IDENTIFICACION

ce. O w~wr O
" C.E. [:] Otro D

| Domicitio: 0802
PR NGmero:
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com
IDENTIFICACION

Nombre: Luz Clemencia de PAEZ

Direccion: Carrera 4® No. 72-35 c.C. IZ] NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211 | cEg O owe [

O APODERADO . , .
E-mail: cavelier@cavelier.com

Numero: 35.456.344 TP 23.555

) Nimero de éxpedie:n'te:‘ﬁ

on solicitada:
reivindicaciones y pido respetuosamente

resento nuevo capitulo re

que el examen de patentabilidad

e 'Co‘mprobante de pago No.

Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $120.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacién
por.

Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

OO0 oo

Copia auténtica de la sustitucién que del poder otorgado por la Sociedad Soficitante hizo el
Doctor EMILIO FERRERO a mi favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personeria
para continuar con el tramite del asunto de la referencia.
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REIVINDICACIONES

1. Una combinacion que comprende (a) un f2-agonista, siendo este salmeterol
opcionalmente en la forma de sus racematos, enantibmeros, diastereocisomeros y mezclas de
los mismos, y opcionalmente sus sales por adicién de acido farmacolégicamente compatibles;
y (b) un antagonista de los receptores muscarinicos M3 siendo este (3R)-1-fenetil-3-(9H-
xanten-9-carboniloxi)-1-azoniabiciclo[2.2.2]octano, en la forma de una sal que tiene un anién

X, que es un anién farmacéuticamente aceptable de un acido mono- o polivalente.

2. Una combinacién de conformidad con la reivindicaciéon 1, en donde el antagonista
del receptor muscarinico M3 (b) es bromuro de (3R)-1-fenetil-3-(9H-xanten-9-carboniloxi)-1-

azoniabiciclo[2.2.2]octano,

3. La combinacién de conformidad con las reivindicaciones 1 6 2, en donde el p2-

agonista es xinafoato de salmeterol.
4. Una combinacion de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, caracterizada en que los ingredientes activos (a) y (b) forman parte de una
composicién farmacéutica simple.
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