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Referencia : Expediente No. 07001210
Asunto : Solicitud de patente para COMPOSICIONES QUE

CONTIENEN NICORANDIL, PROCEDIMIENTO DE
PREPARACION Y UTILIZACION

Solicitante : AVENTIS PHARMA S.A.
Fecha Solicitud : 05 de enero de 2007
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante

en el asunto antes identificado, me refiero al Oficio N° 1531,

notificado por fijacién en lista de 2 de febrero de 2007.

2. Mediante el Oficio N°® 1531 se puso en conocimiento del
solicitante el informe que contiene las observaciones hechae por
ese Despacho sobre la presente solicitud de patente. Atiendo a
las observaciones de la manera siguiente:

2.1. Cesién: Presento junto con este escrito el documento en que
consta la cesién del derecho a la patente de los inventores
Mathieu NOCENT y Thierry BONHOMME a favor de la sociedad
AVENTIS PHARMA S8.A., debidamente notariado y legalizado por
Apostilla, junto con su respectiva traduccién oficial al
egpariol .

NIT 880.041.387-3
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2.2 Anexos del IPER: Desec poner de presente a ese Despacho que
el IPER fue presentado junto con la solicitud de patente,
el dia 5 de enero de 2007, Yy que el mismo no contiene
anexos. En todo caso, junto con el presente memorial
presento copia del IPER para su mejor referencia.

3. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones
hechas por ese Despacho sobre la presente solicitud de patente de
invencifn, atentamente solicito que se continfie su tramitacién y
se ordene la publicacién en la Gaceta de la Propiedad Industrial.

Bogotéd,
Sefiora Jefe,

Sl

EMILIC FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 132457 641 011 8
FBH/FBH/

3" ID-000198/WPCLl2457
Cns M-2007-000032024
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CESION

3&?%2_

FRAV2004/0021/CO

Yo, (nosotros) absjo firmado (s)

somicilisdo(s) -

declaro{mmos) bajo juramento ser ﬁm.u(l) y verdadarols)

invertor(es) de I invencidn: COmpONcI1ONC) qQuC con-
’her\ .L)'\carO“C\.' \ ) pro._cr.-_-l.mn 0 d(
P POturAb

N z et i2acior.
declaro(amon) aai quo codo(amos) y transfioro(erimos),

sin  limitacidn, a favw d¢ In  sociedsd

conslituida y existento de conformidad con las leyes de
domicilinda en

todos los derechos imheycntes a dicha invencidn y que Is citada
Compafifa queds faculiada para soliciter en su nombro la patenic
de mvencién cormespondiente en 1 Rexxiblics de Colombin.

CESSION

Jo (nous), soussignd(s)

NOCENT Mathieu, & French citizon, regiding 8A, ruc de
Bournonville, 60200 COMPIEGNE, France

BONHOMME Thierry, 8 French citizen, residing 131, rue du
Premier Septembre, 60280 MARGNY LES COMPIEGNE, France

déclare (déclarons) sous serment &re le(s) scul(s) et véritablo(s)
invenicu(s) de ’invention-

Compositions comenant du Nicorandil, procédé de préparation ct
déxlarc (déclarons) en outro cédor et transférer sana limitation au
profit de la société

Aventis Pharma S.A.

une société constituée et existant solon les lois de France
domiciliéo & 20 sveme Raymond Aron, 92160 ANTONY,
FRANCE

Tous los droils inhérents & coile iovention et que cette socidyd
asl mutorisde A solliciter en s nom e brovet
comespondant  en République de Colombie.

Dado y firmado boy/ Fait et signé lko__ /4 D gere £oo ¢

o —Cpep

Firma

Jo soumssigné Mo MERY
o 1!2:::-“ -ﬂ’%‘f«'w NOCENT

Signature



APOSTILLE .
(Convention dg La Haye di 5 ocsodre 1961) —

1 Républigue francaise

Le present acte puhtio (3)
2 o étf mgnépar LA mrmmng..:.
3 agsant en qualité de Morare 2.

4 estrevét du sceanitimbre de SOAL ETUDE

Anenth

] t__ﬂ’aiﬁl.é-_,_,
Gls .____..I?E‘ LJLL.MG

7 par ls Procurestr gindral pris la Cowr d'appel

iz wymature du sceau ru

x v dn docum
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TRADUCCION OFICIAL NO 017/2007-

-EL TEXTO QUE SIGUE ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN FRANCEX LLEVA
LA FIRMA Y EL SELLO DE HELENA URIBE DE LEMOINE, TRADUCTORA E INYERPRETE OFICIAL POR
RESOLUCION NO. 3018 DEL MINISTERIO DE JUSTYCIA DE COLOMBIA, DE FECHA & DE SEPTIEMRRE, 1972

CESION
NOSOTROS ABAJO FIRMANTES
NOCENT MATHIEU CIUODADANO FRANCES RESIDENTE EN 8 A RUE DE
BOURNONVILLE 60200 COMPIEGNE FRANCIA
BONHOMME THIERRY CIUDADANO FRANCES RESIDENTE EN 131 RUE DU
PREMIER SEPTEMBRE 60280 MARGNY LES COMPIEGNE FRANCIA
Declaramos bajo juramento ser los unicos y verdaderos inventores de la invegcion
COMPOSICIONES QUE CONTIENEN NICORANDIL, PROCEDIMIENTO DE
PREPARACION Y UTILIZACION
Declaramos asi mismo que cedemos y transfennmos sin imitacién a favor de
AVENTIS PHARMA S A.
una Sociedad-constituida y existente-de conformidad con las leyes de FRANCIA,
domiciliada en 20 Avenue Raymond Aron 92160 Antony Francia
todos-los derechos-inherentes-a dicha mvencidny que- la ctada-compafiia queda
facultada para solicitar en su nombre la patente de invencién correspondiente en
la Republica de Colombia
DADO Y FIRMADO EL 14 DE DICIEMBRE DE 2006 EN COMPIEGNE
FIRMADO NOCENT MATHIEU
FIRMADO BONHOMME THIERRY

EL SUSCRITO ABOGADO Hervé POMMERY Notarnio de Paris certifica
matenaimente las fimas de los sefiores NOCENT MATHIEU Y BONHOMME
THIERRY puestas en este documento Esta certificacién no conlleva ninguna
verificacion de la exactitud de los hechos y actos mencionados en el documentlo
FIRMADO HERVE POMMERY NOTARIO ASOCIADO DE-PARIS

HAY SELLO EN RELIEVE DEL NOTARIO

S8EPT 8 1872
MINISTERIO
JUSTICIA
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APOSTILLA

CONVENIO DE LA HAYA DEL 5DE OCTUBRE DE 1961
PAIS REPUBLICA FRANCESA
EL PRESENTE-DOCUMENTO PUBLICO
HA SIDO FIRMADO POR ABOGADQ POMMERY

ACTUANDO EN-SU CAPACIDAD DE NOTARIO
LLEVA EL SELLO DE SU DESPACHO

cmmc&no b L -~

EN PARIS

EL»28°BE DICIEMBRE DE 2006
POR EL PROCURADOR GENERAL DE LA CORTE DE APELACIONES
DE PARIS

BAJO EL NO J»r-175497
SELLO CORTE DE APELACIONES DE PARIS — PROCURADOR
GENERAL

FIRMADO SENORA TEPLIER

il

b

La Apostilla confirma solaments la autenticsdad de la firmer del selio y de la estampilla en ‘ei-docurmento. No
significa que el contenido del documento sea comecto o que la Repdbiica Francesa avaie su corteriido

LA TRADUCTORA OFICIAL

V.

e LUl st

HELENA URIBE DE LEMOQINE
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INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD

(Capltulo Ul del tratad de Cooperacién en matena de Patentes)
_(Articulo 36 y regla 70 del PCT)

Nl sganty poclente defsckciante | PARA ACCION ADICIONAL Véase formulario PCTAPEAA16
Solichud intemnacional n® Facha da pressniacidn intemacional (dia/mea/a/io) Fachs de prioridad (dla/mes/afio)
PCT/FR2005/001730 05.07 2005 08.07 2004

Clasificacién Intamacional de petertes (CIP) o ¢ la vez clasificacién naclonal y CIP
INV.AB1KB/20 AB1K4T7/12 AB11K31/455

Solicitants
AVENTIS PHARMA S.A

1 El presente Informe es el informe de examen preliminar intemacional establecido por esta Administracién

encargada del examen preliminar intemacional segin el Articulo 35 y se transmite al solicitante conforme al
Articulo 38.

Este INFORME comprende un {otal de 5 hojas includa la presente hoja de portada

3 Este informe también contiene ANEXOS. que compranden
a OO0 uniotal de {remifido af solicitante y a ia Oficina infemacional} hojas descitas a continuacidn
O hojas de ks descripcidn. las relvindicaciones y/o los dibujos que han sido madificadas y que sirven
de base al presents Informe y/o de hojas que contienen ractificaciones autorizadas por esta
Administracidn (véase la Regla 70 18 y la Instruccién Adminestrativa 807 del PCT)

0 hojas que reemplazan a otras hojas anteriores pero que esta Adminietracibn considera que
contiensn modificaciones que se extienden mds alld de la divuigacion de la invencidn tal como fue

originatmente presentade segin se indica en el punto 4 del Recuadro 1 y en &l Recuadro
Suplementario.

b O (remtido cnicaments a {a Oficina Intemacional) un total de (Indicar tipo ¥y nimero de soports(s)
elecidnico(s))  que contlene una iiste de secuencias y/o tabla(s) relativas(s) solo en formato legible
por ordenador como se indica en el Recuadro Suplementario relativo a Listas de Secuenclas (ver
Instruccién Administrativa 802)

4 El presents Informe contiene Indicaciones relativas a los puntos sigulentes.

= Recuadro | Base del informe
a Recuadro 1} Pricsided
0 Recuadro Hl Ausencia de formulacién de opinidn sobre la novedad la actividad inventiva y la
aplicacién industrial
a Recuadro IV Falta de unidad de invencidn
-7 Reacuadro V Declaraciin motivada segin el Articulo 35(2) sobre la noveded i actividad
inventiva y la aplicablidad indusinal cites y explicaciones en apoyo de esta
declaracion
O Recuadro VI Clertos documentos cltados
| Recuadro VIl Defocios en la soliciud iInlemacional
O Recuadro Vil  Observaciones relatives a la solicitud Intemecional
Fecha de presartacién de la peticidn de axamen preliminar Fecha de terminacién del preserte informa
Intamacional
Nombre y direccidn postal de la administracidn sncargeds del Funcionario autorizado
axaman preiminar intsmacional
Oficina Eurcpea de Patentes — P B 5818 Patentiaan 2 Scarponi U
’ NL-2280 HV Riswik - Pay Bas
Tél +31 70 340 — 2040 Txz 31 651 epo nl
—  Fax+3170340 3018 Ndmaro de teiddono: +31 70 340-

Formulario PCTAPEA/409 (hojs de portada) (Abril 2005)
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INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL
SOBRE PATENTABILIDAD Solicitud internacional n°

PCT/FR2005/001730

Recuadrol Base del informe

1 Por lo que respecta al idioma este informe se ha establecido sobre Ja base de la solictud
intemnacional en el idioma en el cual se depositd

O de una traduccidn de la solicitud internacional al idioma siguiente que es el idioma de
una traduccion proporcionada con los fines de
O la bisqueda internacional (segin Reglas 12 3y 23 1 b))
O la publicacién de ia solicitud internacional (seglin Regla 12 4)
a el examen preliminar intemacional (segin Reglas 55 2 y/o 55 3)

2 Por lo que respecta a los elementos* de la solicitud intemacional este informe se basa en
(las hojas de reemplazo que se han enviado a la QOficina recepfora en respuesta a un
requenimiento segun el artfculo 14 se denominan en esle informe como “inicialmente
presentadas” y no se anexan al informe)

Descripcién, pidginas
112 como se depositaron inicialmente

Relvindicaciones, N°
1-19 como se depositaron iniciaimente

a en lo que se refiere a una lista de secuencia(s) y/o tabla(s) relativa(s) ver recuadro
suplementario relativo a la lista de secuencia(s)

3 O Las modificaciones han ocasionado la anulacién de

O la descrnipcion paginas

O las reivindicaciones nos
O los dibujos hojas/fig
(] la lista de secuencias (precisar)

] tabla(s) relativa(s)a Ia lista de secuencias (precisar}

4 O Elpresente informe ha sido establecido como si no se hubiesen presentado (algunas de) las
modificaciones anexadas a este informe y listadas abajo, ya que se ha considerado que iban
més alla de la divuigacidn de la invencion {al como fue presentada como se indica en el
Recuadro Suplementano (Regla 70 2 c))

la descripcion péginas

las reivindicaciones N™

los dibujos hojas/fig

la lista de secuencias (precisar)

tabla(s) relatva(s)a la lista de secuencias (precisar)

oooono

* En caso de que se aplhque el punto 4 algunas o fodas estas péginas pueden lievar el sello de
‘sustituida”

Fomulardo PCTAPE/A09 (Abilil 2005)



INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL cal
SOBRE PATENTABILIDAD Solicitud internacional n®

PCT/FR2005/001730

Recuadro V. Declaracién motivada segin el articul 35.2) sobre la novedad, la actividad

inventiva y la aplicacién industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta
declaracién

1. Declaracién
Novedad SI: Reivindicaciones 11-19
No: Reivindicaciones 1-10

Actividad inventiva Si: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones 1-19

Aplicabilidad industrial SI:  Reivindicaciones 1-19
No: Reivindicaciones

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7)

véase hoja separada

Formulario PCTAPEAJADS (Abrll 2005)



INF RME PRELIMINAR INTERNACIONAL q'?
SOBRE PATENTABILIDAD
(HOJA SEPARADA) S licitud internacional n°

PCT/FR2005/001730

Con relacién al punto V.

Declaracién motlvada en cuanto a la novedad, la actividad Inventiva y la aplicabilidad
induatrial ; citas y explicaciones que apoyan esta declaraclon
Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: US 4822808 A (Y. lIDA ET AL.) 18 abrll 1989 (1989-04-18)

D2: EP 0 848 465 A (CHUGAI SEIYAKU KK, JP) 10 junio 1998 (1998-06-10)

D3: EP 1077 065 A (CHUGAI SEIYAKU KK,JP) 21 febrero 2001 (2001-02-21)

Salvo indicacién en contra, la referencia se hace a los pasajes apropiados subrayados en el
Informe de Bhsqueda Internacional

V.1. La presente Solicitud no cumple las condiciones enunciadas en el Articulo 33(1) PCT, no
siendo el objeto de las relvindicaciones 1-10 conforme al criterio de novedad definido por el
Articul 33(2) PCT en consideracién de los documentos D1-D3. En efecto, estos documentos
describen las mismas composiciones de Nicorandil que la presente Solicitud, con los mismos
excipientes en las mismas proporciones.

V.2. El objeto de las relvindicaclones 11-19 es nuevo (Articulo 33(2) PCT), por que no se ha
encontrado en la técnica anterior un solo documento que describa composiciones de Nicorandil que
contengan un porcentaje de manitol que sea exactamente 76%, y un procedimiento de preparacién

de dichas composiciones en varias etapas y que utiliza excipientes exactamente en los porcentajes
reivindicados en las reivindicaciones 11-19.

V.3. El objeto de las reivindicaclones 1-18 no implica una actividad inventiva tal como la definida
por el articulo 33 (3) PCT.

En efecto, los documentos D1-D3 parecen ser de importancia particular en cuanto a la actividad
inventiva de las reivindicaciones 1-19 de la presente Solicitud. Estos documentos resuelven en
efecto no solamente el mismo problema que la presente Solicitud, es decir, la preparacion de
composiciones estables de Nicorandil, sino también proponen la misma soluclén, es decir, la
preparacion de composiciones de Nicorandil a base de un lubricante tal como el &cido estedrico
simplemente calibrado y no micronizado), de un desintegrante tal como croscarmelosa sédica, de
un diluyente tal como manitol, lo que entrafia una ausencia de actividad inventiva de la presente
Solicitud frente a los documentos D1-D3 (Articulo 33 (3) PCTY).

Fonmurio PCT/Hoja separadap (hoje 1) {(DER-Abr 2006)




- INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL 34
SOBRE PATENTABILIDAD
(H JA SEPARADA) S licitud internacional n°

PCT/FR2005/001730

Més particularmente, y especiaimente con respecto a la reivindicacién 11 de la presente solicitud,
es necesario seflalar que el ejemplo 2 del documento D1 describe un comprimido de Nicorandil
cuyo porcentiaje de manitol es 72,4%, y el documento D3 describe un nicleo de comprimido de
Nicorandil cuyo porcentaje de manitol es 74,4%.

En lo que se refiere a las reivindicaciones 12-19 de la presente Solicitud, las reivindicaciones que
tratan sobre un procedimiento de varias etapas de preparacién de composiciones y de comprimidos
de Nicorandil, debe sefialarse que los ejemplos del documento D1 describen también un
procedimiento de preparacién de composiciones y de comprimidos de Nicorandil en varias etapas,
siendo la Unica diferencia que en el documento D1 se preparan dos composiciones separadas de
excipientes y de agente activo, que se mezclan después, mientras que en la presente Solicitud se
prepara primero una composicion de agente activo que a continuacién se mezcla con cantidades
suplementarias de los mismos excipientes, lo que parece consiituir para la persona experta en ta
materia una eleccion normal y una opcién de rutina para obtener dichas composiciones, y por tanto
para resolver el problema propuesto sin que esté implicada ninguna actividad inventiva.

Por tanto, la presente Solicitud no parece cumplir las condiciones enunciadas en el articul 33 (1)
PCT, no implicando el objeto de las reivindicaciones 1-19 una actividad inventiva tal como Ia
definida en el articulo 33 (3) PCT, salvo si el Solicitante llegar a demostrar la existencia de un
efecto Inesperado de las composiciones de la presente Solicitud y de su procedimiento de
preparacién y ademés que la novedad de la reivindicacién independiente 1 pueda restaurarse.

Fomuiaris PCTA ol separsaint0B (neje 7) (DEP-All 2005)



