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1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Emilio FERRERQ, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, por el presente escrito doy respuesta a la oposicién formulada
por la abogada Eliana Isaura MORENO BOHORQUEZ, apoderada de la sociedad
GYNOPHARM S.A., opositora en el asunto de la referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El oficio No. 1838, en el cual su Despacho dispuso otorgar a mi representada término

para presentar sus argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de que trata
. el asunto en referencia, me fue notificado por fijacién en lista el 13 de Febrero de 2009.
Con memorial radicado el 11 de Mayo de 2009 pedi plazo adicional de sesenta dias para
atender el Oficio No. 1838. Por tanto, esta defensa esta siendo presentada dentro de la
oportunidad legal.
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3. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de la sociedad opos-itora y en consecuencia, solicito a ese
Despacho que con fundamento en las consideraciones de hecho y de derecho que se
presentan en este escrito se declare sin fundamento la oposicién presentada por
GYNOPHARM S.A.

En consecuencia, se declare que el invento titulado COMPRIMIDO BICAPA QUE
COMPRENDE TELMISARTAN Y AMLODIPINO cumple con los requisitos exigidos en el
articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y demas normas
concordantes. Por tanto, solicito se sirva otorgar a mi representada la patente solicitada.

4, FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

A continuacion me referiré a los argumentos de fondo presentados por la opositora para
concluir que no son aplicables a la solicitud de mi representada y que por tanto, no
constituyen fundamento valido para sefalar que el invento de que trata la solicitud de la
referencia no cumple con los requisitos establecidos en los articulos 14, 16 y 20 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Lo anterior por cuanto el sefialamiento que hace la opositora de la falta de novedad para
el invento para el cual pretende mi representada la concesién de la patente es errado,
carece de sustento factico y de derecho para que prosperen en contra de la solicitud de
mi representada.

4.1. En efecto, en el escrito de oposicion sefiala la apoderada de la opositora, que la
solicitud de mi representada no cumple los requisitos de patentabilidad establecidos en el
articulo 14 de la Decision 486.

4.1.1. E! articulo 14 de la Decision 486 indica que las invenciones objeto de patente
deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Asi pues, la opositora encontrd el siguiente
documento que, en su opinidn, afecta la novedad de la presente solicitud:
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4.1.1.1. D1 “W003059327", publicado el 24 de julio de 2003. Este documento revela una
pastilla farmaceéutica bicapa que comprende una primera capa formulada para liberacion
inmediata de un receptor antagonista de angiotenéina Il de telmisartan en forma amorfa, y
una segunda capa formulada para la liberacién inmediata de un diurético tal como
hidroclorotiazida HCTZ. Ademas, presenta el método para producir dicha pastilla bicapa.

4.2. Por lo tanto la opositora encuentra que a la luz del documento D1, la
presente solicitud carece evidentemente de NOVEDAD.

En consecuencia, la opositora solicita a su Despacho negar la concesién del privilegio de
patente solicitada por mi representada.

5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacién presento a su Despacho las razones que demuestran que contrario a |o
sefialado por la apoderada de la sociedad opositora, el invento para el cual se solicita la
proteccion a través de la concesién de la patente en el expediente de la referencia,
cumple cabalmente con los requisitos del articulo 14 y demas normas concordantes de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Ademas, los argumentos que aqui se presentan demuestran que los fundamentos de la
opositora carecen de fundamento valido y por tanto, no pueden ni deben ser tomados en
cuenta para negar la patente solicitada.

En efecto, me referiré a cada una de las alegaciones que en contra de la patentabilidad
del invento titulado “COMPRIMIDO BICAPA QUE COMPRENDE TELMISARTAN Y
AMLODIPINO” presenta la opositora:

5.1. Reivindicaciones referentes a método de tratamiento

De acuerdo con las observaciones realizadas por la parte opositora, se modifica el
capitulo reivindicatorio, suprimiendo las anteriores reivindicaciones 14 y 15
comprendiendo ahora trece (13) reivindicaciones, de tal manera que no hace referencia a
metodos de tratamiento.
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5.2. Ausencia de novedad:

En primer lugar, mi representada quiere manifestar que el documento citade D1 no
proporciona ninguna motivacion, ensefianza, sugerencia, o indicio para llegar a la materia
que se reivindica en la presente invencién. Pues dicho documento se limita a una
combinacion de dosis fija de telmisartan y del diurético hidroclorotiazida mientras que la

presente invencion se refiere a una combinaciéon de dosis fija de telmisartan y del
blogueador de los canales de calcio amlodipina. Por lo tanto, mi representada hace notar

que !a hidroclorotiazida y la amlodipina son unidades quimicas muy diferentes con un
modo de accion diferente. Por lo anterior, es claro que el documento D1 no puede citarse
como una anterioridad valida que afecte la novedad de la presente solicitud.

Ademas de lo anterior, el documento D1 no sugiere el reemplazo del diurético
hidroclorotiazida con un bloqueador de los canales de calcio como lo es la amlodipina.

En conclusion, el documento citado por la opositora no divulga todos y cada uno de los
elementos que constituyen la presente solicitud, ya sea solos 0 combinados. Por lo tanto,
no pueden afectar la novedad de la invencion que reclama mi representada.

5.3. Los hechos anteriormente mencionados, permiten concluir que el documento citado
como fundamento de la oposicién, no afecta el requisito de novedad de la solicitud de
patente que se tramita en el expediente de la referencia.’

En consecuencia, quedan desvirtuadas las afirmaciones de la opositora en contra de la

ausencia de patentabilidad del invento para el cual solicita la proteccion mi representada.
6. MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Tal como lo indiqué en el capitulo anterior, junto con este escrito presento Formulario de

Modificaciones y Correcciones, con nuevo capitulo reivindicatorio con trece (13)
reivindicaciones, el cual solicito sea tenido en cuenta por ese Despacho,
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7. PETICIONES
Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despécho lo siguiente:
7.1. Declarar infundada la oposicion presentada por GYNOPHARM S.A.

7.2. Declarar que el invento titulado “COMPRIMIDO BICAPA QUE COMPRENDE
TELMISARTAN Y AMLODIPINO?” para el cual mi representada solicita el otorgamiento de
la patente de invencién cumple con los requisitos del articulo 14 y concordantes de la
Decision 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina.

7.3. Conceder la patente para el invento “COMPRIMIDO BICAPA QUE COMPRENDE
TELMISARTAN Y AMLODIPINO” a nombre de mi representada BOEHRINGER
INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.

8. ANEXOS
Anexo a este escrito los siguientes documentos:

8.1. Formulario de Modificaciones y Correcciones.
8.2. Nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por trece (13) reivindicaciones.
8.3. Recibo de pago por concepto de la tasa correspondiente para modificaciones.

9. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho 0 en mi
oficina de abogado ubicada en la Carrera 4 No. 72-35 de esta ciudad de Bogota, D.C.

Sefiora Jefe T
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EMILIO FERRERO
T T
T.P.A No. 31.929
COLQ 09255 264 006 9

COLO 09255 841 072 3
LMA\LMAND-1555663\WPCL9255
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COL0-09255-264-006-9

ID-155632

(

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCI!A

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

SOLICITUD DE:
Modificacion a una solicitud

D Correccnon de E ‘}Material

Nombre: . BOEHRINGER . INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH.
. Sociedad constituidaiy existente bajo Ias Ieyes de
SOLICITANTE A-‘ema'“?* “ ‘ IDENTIFICACION
‘ Dlreccién. Binger Strasse 173, _
55216 Ingelheim am Rhein, cce. L1 w~r O
‘ Aemania iy " cee. [ o U
| Domicilio: .- Binger Strasse 173, .
§ “Ingelheim am Rhein, Namero:
Lf Alemania
Teléfono: 546 09 70 Fax: 249 4070
ey E-mail: clientes@cavelier.com
IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERREROQ
Direccién: Carrera 42 No. 72-35 ceC NT L
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211 [] ]
- - C.E. ot
O APODERADO . . | o
E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero: 438.019 TP 31.929

T ——

i —

O‘§¥54,916 Fecha; 27 de julio de 2009

Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.
Poderes, si fuere el caso

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

FIRMA :
€.C.'438.019. de Usaquén T.P.A. 31.929

~-EMILIO.FERRERO
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- REIVINDICACIONES

1. Un comprimido farmacéutico que comprende una primera capa de telmisartan en una
matriz de disolucion de comprimido y una segunda capa de amlodipino en una matriz de

desintegracion o erosién de comprimido.

2. El comprimido de la reivindicacion 1, en el que el telmisartan esta en una forma

sustancialmente amorfa.

3. El comprimido de la reivindicacion 1, en el que la matriz de disolucién de comprimido

tiene caracteristicas de liberacién inmediata.

4, El comprimido de fa reivindicacion 1, en ele que la matriz de disolucién de comprimido
comprende un agente basico, un diluyente soluble en agua, y opcionalmente, otros

excipientes y adyuvantes.

5. El comprimido de la reivindicacion 4, en el que el agente basico se selecciona entre

hidroxidos de metal alcalino, aminoacidos basicos y meglumina.

6. El comprimido de la reivindicacion 4, en el que el diluyente soluble en agua se
selecciona entre monosacaridos tales como glucosa, oligosacaridos tales como sacarosa

y lactosa; y alcoholes de azucar tales como sorbitol, manitol y xilitol.

7. El comprimido de la reivindicacién 4, en el que los demas excipientes y adyuvantes se
seleccionan entre aglutinantes, vehiculos, cargas, lubricantes, agentes de control de la
fluidez, agentes para retrasar la cristalizacién, solubilizantes, agentes colorantes, agentes

de control del pH, tensioactivos y emulsionantes.
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8. El comprimido de la reivindicacién 1, en el que la composicién de telmisartan de la
primera capa del comprimido se produce secando por pulverizacion una solucion acuosa
que comprende telmisartan y un agente basico para obtener un granulado secado por
pulverizacién, mezclando dicho granulado secado por pulverizacion con un diluyente
soluble en agua para obtener una premezcla y mezclando dicha premezcla con un

lubricante para obtener una mezcla final.

9. El comprimido de Ia reivindicacion 1, en el que la matriz de desintegrante o erosion de
comprimido de la segunda capa comprende uno 0 mas agentes de carga, un
desintegrante, un lubricante y , opcionalmente, un aglutinante, un agente de control de la

fluidez u otros excipientes y adyuvantes.
10. El comprimido de la reivindicacion 9, en el que la composicién de amlodipino de la
segunda capa del comprimido se fabrica por el procedimiento de compresion directa,

granulacién himeda o compactacién en rodillo.

11. El comprimido de la reivindicacion 1, en el que la primera capa contiene 10-160mg

preferiblemente 20-80mg o 40-80mg de telmisartan.

12. El comprimido de la reivindicaciéon 1, en el que la segunda capa contiene 1-20mg,

preferiblemente 2,5-10mg de amlodipino.

13. El comprimido de la reivindicacion 1, envasado en un material de envase impermeable

a la humedad tal como blisters de aluminio, o tubos de polipropileno y frascos de HDPE.

LMA\LMANMD-155625\WPCL9255
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(54) Tiile: ANTIHYPERTENSIVE MEDICAMENTS CONTAINING LACIDIPINE AND TELMISARTAN

(37) Abstract

Combinations comprising dlethyl (B) —4—(2—[(ten-buiylcarbonyl)vinyl]phenyl-l,4--clihydro~‘2,6—dlmethylpyridm&-:&.s dicarboxy-
late(lacidipine) and 4'={[2-n-propyl-d-methyl-6-(1-methylbenziimidazol-2-yl)}-benzimidazol-1-y1]-methyl]-biphenyl-2-carboxylic acid
(telmisartan), pharmaceutical compositions contalning sald comblnations and their use in the treatment of cardlovascular disorders Including

hypertension,
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WO 0027397 - PCT/GR98/03336 -

ANTIHYPERTENSIVE MEDICAMENTS CONTAINING LACIDIPINE AND TELMISARTAN

The present invention relates to therapeutic combinations comprising diethy! (E)
-4-[2-[(tert-butylcarbonylvinyllphenyl-1,4-dihydro-2,6-dimethylpyridine-3,5
dicarboxylate(lacidipine) and 4'-[{[2-n-propyl-4-methyl-6-(1-methylbenziimidazol-

. 2-yh)-benzimidazol-1-yl]-methyl}-biphenyl-2-carboxylic acid (telmisartan), to

pharmaceutical compositions containing said combinations and thelr use in the
treatment of cardiovascular disorders Including hypertension.

Lacidipine, which is described in British patent no. 2164336 , Is a potent long
aéting calcium antagonist which is particularly useful fer treating hypertension,
The compound may be also useful for the treatment of other cardiovascular
disorders including atherosclerosis, peripheral vascular disease, ischaemic

heart disease and congestive heart failure,

Telmisartan, which is described in European patent no. 0502314, is an
angiotensin-fl-antagonist which Is useful for treating hypertension and cardiac
insufficlency and for treating other cardiovascular disorders including ischaemic

peripheral circulation disorders, myocardial ischaemia (angina).

European patent no. 0502314 teaches that the angiotensin-ll-antagonists
described therein may be administered in combination with other active
substances Including calcium antagonists. There is however no specific
disclosure of such combinations with lacidipine. '

We have found that the combination of lacidipine and telmisartan provides a
useful and unexpectedly advantageous combination for the treatment of

cardiovascular disorders, such as hypertension, atherosclerosis and ischaemic

heart disease.

SUBSTITUTE SHEET (RULE 20)
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In order that this aspect of the invention may be more fully understood the

following examples are given by way of illustration only.
TABLET FORMULATIONS:

Example 1
The following formulation was prepared by mixing lacidipine granulated
containing monohydrate lactose and teimisartan spray dried granulate with

sorbitol, followed by addition of magnesium stearate and compression.

mg/tablet
Lacidipine 4
Telmisartan 40
Monohydrate Lactose 197
Sodium Hydroxide 3.36
Meglumine 12
Povidone 52
Sorbitol 184
Magnesium Stearate 7.5

Example 2
The following formulation was prepared by mixing telmisartan spray dried

granule with sorbitol and magnesium stearate. Then lacidipine granule was

mixed with the remaining magnesium stearate and eventually with sarbitol. The

SUBSTITUTE SHEET (RULE 26)
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two blends were separetely compressed in a suitable tabletting machine with
two filling stations to produce bilayer tablets,

5
ﬁgltablet
Telmisartan 40
Lacidipine 4
Povidone 40
Monohydrate Lactose 197
Sodium Hydroxide 3.36
Meglumine 12
Povidone 12
Sorbitol 184.1
10
The following formulations (Examples 3a-3d) may be prepared by mixing a
granulate containing lacidipine, sorbitol and povidone with telmisartan spray
dried granulate, sorbitol, followed by addition of magnesium stearate and
compression,
15
Example 3a
mg/tablet
Telmisartan C 40
Lacidipine 4
Povidone 52

SUBSTITUTE SHEET (RULE 26}
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CLAIMS

. A combination comptising diethyl (E) —4-[2-{(tert-butylearbonyi)vinyllphenyl-

1,4-dihydro-2,8-dimethylpyridine-3,6 dicarboxylate (lacidipine) and 4'-{[2-n-
propyl-4-methyl-6-(1-methylbenziimidazal-2-yl)-benzimidazol-1-ylj-methyl]-
biphenyl-2-carboxylic acid (telmisartan) or a physiologically functional

derivative thereof,

. A combination according to claim 1 for use in medical therapy.

. A combination according to claim 1 for use in the treatment and or

prophylaxis of hypertension.

. A combination according to clalm 1 wherein the ratlo of lacidipine to

telmisartin is from 1:100 to 1:1 by weight.

. A method for the treatment of hypertension in a mammal including a human,

which comprises treating said animal with a therapeutically effective amount

of & combination of as ctaimed in claim 1:

. A method according to claim 5 wherein the combination is administered as a

single combined formulation.

. A pharmaceutical formulation comprising a combination according to claim 1

together with one or more pharmaceutically acceptable carriers or excipients,

. A pharmaceutical formulation according to claim 7 in unit dosage form.

SUBSTITUTE SHEET (RULE 26)

~
<.
—

p—



23/12/2010 Pharmacokinetics of repeated oral dos...

v Shpnoin #iy luols it U Hadys 7

Sy at

NI Y \ Birow 48 Journali

SAGE |

Pharmacokinetics of repeated oral doses
of amiodipine and amlodipine plus
telmisartan in healthy volunteers

J Gtangier

CA By
Alretract

ottyddropeeon ey catcum Channg et

CHETY T b BARRWEY e m O drial i

N (

aity for 0 odays ol ooy
» aviiened i the

a0 myg ha petod of . of =

etric, means of the prmary phamaccksete

oty o on regeman, The genn

nararnetens of steady stute (day 9 for amiodiping when given slone were e following
inaximurt piasma concentration (Cmax) 177 ng/mi,  area under the  plasmia
concentration-time cune (AUC) 331 ng.h/ml., and renal clearance 38.5 mblmin, with
@i of the total amiodiping dose being excreted, When concomitant telmisanar was
given the respective values were 187 ng/mi, 352 ng.h/mbL, and 43.0 miJmin. with

' S of the total smicdipine dose being excreted renally. The limits of the 0%
confinance mtenals (Dis) for the ratios of these $teady-state parameters were 0.97 to

o o Cimax

and 098 to 1 16 for AULD both were within the predetined refarence
PG for boecealence. Tha high imtecubiect vanabitty in winan

parad (OB L0

Mgliping BYelon T in hipeguiwience not e

IR SR EE § werg few il 10 modeeate s intensicy and franslel

cassnthping Wik geen alone o et telmisatnr, Yitat

- Eecept for e

and

SiAROIBIONY w ueE W dnaftected by oo o &
e of this grady show that sancormiant telmisanan and amiodipine may be
aduaistered @s et i no Shoeaily significent vanation o primary phargeckinetic
parameters of amiodipineg in the presence of telmisatan, and the safaty of the
cemmination is comparable to that of amicdiping alone.

Articles citing this article

Pharmacakinetics of Oral Doses of Telmisartan and Nisoldipine,
Given Alone and in Gombination, in Patients With Essential
Hypartension
Pon Pharmacel Maceh 1 2007 47 285204
Apstragt ol Text Fitl Taxt(PDF)




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Abogado

EMILIO FERRERO

Apoderado

ASUNTO Radicacion 07-037959
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio
Folios 10

Patente de Invenciéon Patente de Modelo de Utilidad D

Via Nacional D

Via PCT (fase nacional) [T} Cap. ] Cap. Il [ ]
No. Sol. Internacional PCT/EP2005/011596

Fecha de Presentacion Internal. 29 de octubre de 20056

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

1. Documentos estudiados

Descripeidn: Folios: 42 a 67 y 71 como se radico inicialmente
Reivindicaciones: Folios 68 a 70 como se radico inicialmente
Folios 143 a 144 modificadas
Prioridad: Folios: 1
05/11/2004, EP, 04026234.7
Oposiciones: Folios 90 a 99
Gynopharm
Respuesta del opositor Folios: 137 a 141

2. Analisis de la Prioridad

La fecha de prioridad del 05 de noviembre de 2004 y su correspondiente documento,
corresponden con la materia solicitada de proteccion.

3. Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: Comprimido bicapa que comprende telmisartan y amlodipino

Elproblema planteado es obtener comprimidos en bicapa de liberacion inmediata para el
tratamiento de la hipertension.

Para solucionar este problema tecnico la solicitud en estudio, el solicitante proporciona
un comprimido bicapa que comprende telmisartan y amlodipino

IPC: AG1K 9/20
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4. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El solicitante en la reivindicacion 13, se refiere al producto en su presentacion comercial,
la cual no hace parte de este campo tecnoldgico de estudio.

5. Oposiciones
5.1 Gynopharm

El opositor menciona los siguientes documentos que pueden afectar la patentabilidad de
la presente solicitud:;

D1: WO 03059327 publicada el 24 de julio de 2003

5.1. El opositor en el Folio 94 a 95 describe el contenido del documento y concluye
que carece de novedad y de aplicacion industrial (Ver Folios 96-97)

El documento citado por el opositor no afecta la novedad de la solicitud presentada,
puesto que no ensefa los comprimidos de los agentes activos telmisartan y amiodipino
de la solicitud presentada. El documento WO 03059327, solo menciona las
composiciones de tabletas en bicapa de telmisartan e hidroclorotiazida. Sin embargo,
este documento si afecta el nivel inventivo pues resuelve el problema de obtener
comprimidos en bicapa de liberacion inmediata para el tratamiento de la hipertension.
No se considera en el presente estudio como el mas cercano puesto que el activo
hidroclorotiazida es un diurético y el amlodipino es una antagonista de calcio, sin
embargo este documento se va a tener en cuenta durante el estudio de patentabilidad de
la presente solicitud.

En cuanto a aplicacidn industrial, en la descripcion de la solicitud se encuentra la forma
de realizar la invencion, la cual pude ser realizada por un experto medio en la materia.

5.3. Respuesta del solicitante
El solicitante responde a las oposiciones presentadas en los Folios 137 a 141:

» Enlos Folios 138 a 139 describe el fundamento factico de la oposicion.
» En los Folios 139 a 140 da respuesta a los hechos y alegatos

Los argumentos del solicitante en cuanto a novedad, se encuentran procedentes
teniendo en cuanta que no se ensefia ni se sugiere el empleo de un antagonista de
calcio. Sin embargo el documento presentado por el opositor sera tenido en cuenta
durante el estudio de patentabilidad, ya que las composiciones reveladas se encuentran
de forma cercana en sus excipientes a las de la solictud.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

» Fecha de la publicacidén en fase internacional: 05 de noviembre de 2004

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la cual
se reivindica prioridad es: 05/11/2004 se encontraron los siguientes documentos del

estado de la técnica relacionados, que pueden afectar la patentabilidad del objeto de la
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presente solicitud:

°| D o Titule Fecha de
“ ocumento © ___publicacion
Antihypertensive medicaments containing |
} D1| WO 00/27397 lacidipine and telmisartan ? 18/05/2000
Journal of ! ]
Pha?rgglgc?l' Pharmacokinetics of repetead oral doses od
D2 Vol 40 NO"%” amlodipine plus telmisartan in healthy ~ * 12/2000
| e volunteers : |
‘ Part 1, paginas t
| 13471354 |

i

D1 ensefia composiciones de lacidipina y telmisartan en tabletas.

D2 ensefia la farmacocinética de la administracion concomitante de telmisartan y
amlodipino.

7. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
Nivel inventivo (articulo18 D486)
La reivindicacién 1 consiste en:

Un comprimido farmacéutico que comprende una primera capa de telmisartan en una
matriz de disolucion de comprimido y una segunda capa de amlodipino en una matriz de
desintegracion o erosidon de comprimido.

El Estado de la Técnica mas cercano es D1, que da a conocer comprimidos
farmacéuticos en tabletas en bicapa, las cuales comprenden una capa de telmisartan y
una segunda capa de lacidipina (Ver pagina 17, reivindicacion 1, ver ejemplo 2, paginas
12-13). La lacipidina es un compuesto antagonista de calcio. (Ver pagina 1, lineas 10-11)

El comprimido farmaceéutico objeto de esta solicitud se diferencia de D1, en que contiene
amiodipino en la segunda capa.

El hecho de intercambiar el antagonista de calcio, amiodipino por lacidipina en las
composiciones de D1, causa que se obtengan formulaciones alternas para el tratamiento
de la hipertension, sin evidenciarse un efecto tecnico superior frente a las composciones
de dicha anterioridad.

El Problema Técnico Objetivo es "como obtener comprimidos alternativos” en bicapa de
liberacidn inmediata para el tratamiento de la hipertensién.

D2 sugiere como resolver el problema técnico mediante la combinacion concomitante
de telmisartan y amlodipino, las cuales no producen variacion clinicamente en los
parametros de amlodipino.

La reivindicacién es obvia, porque el Experto en la Materia enfrentado al problema de
obtener comprimidos alternativos en bicapa de liberacion inmediata para el tratamiento
de la hipertension, utilizaria la combinacion de telmisartan y amlodipino de acuerdo como
se ensefia en D2, en las composiciones que se divulgan en D1, logrando de esta forma
las particulas objeto de esta solicitud. Por tanto, la reivindicacion 1 no tiene Nivel
Inventivo. Las reivindicaciones dependientes 2-13 no mencionan alguna caracteristica
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que haga inventivo al comprimido de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no
tienen nivel inventivo.,

8. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

|

Reivindicaciones

" T \
\ N Documento N ) afectadas | Requisito que afecta
D1 WO 0027397 | 1-13 1 Nivel Inventivo
} l Journal of Clinical T{ TJ

Pharmacology, Vol | , . ,
| D2 |40, No 12 Part 1, ] 1-13 } Nivel Inventivo
.| paginas 1347-1354 | |

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que 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, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

——

JOSE LU|MPEZ

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 04363 Cédigo No. 202070
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