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Art.14, 16, 18, 20 y 30 de la Decision 486 de la CAN

Causal: No cumple con los requisitos de patentabilidad.

Signo opositor:
Justiticacion:
La presente solicitud no cumple con los requisitos de patentabilidad dado que lo reve-

lado, ya se encontraba en el estado de la técnica o es posible derivarlo de la misma taly
como se demostrara en el capitulo “Fundamento de Hechos”.
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C.C. 51.975.664 TP. 83823
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Sefiora Jefe,

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D. )

Referencia : Expediente N° 07.033656 /

Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencién titulada
“UTILIZACION DE UN COMPUESTO  ANTI
ATEROTROMBOTICO PARA LA OBTENCION DE
MEDICAMENTOS DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE
LOS TRASTORNOS VASCULARES”

Solicitante : LES LABORATOIRES SERVIER.

Opositora :PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Indl?tﬁal
N° 582 del 30 de noviembre de 2007

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada
como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo
Superior de la Judicatura, en mi condicion de apoderada de la sociedad PROCAI{
S.A. conformada bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad
de Barranquilla, Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de
ley y por orden expresa de mi representada, presento oposicion a la concesion del
registro de la Patente de Invencion titulada “UTILIZACION DE UN COMPUESTO
ANTLATEROTROMBOTICO PARA LA OBTENCION DE MEDICAMENTOS
DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS VASCULARES?,
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cuyo titular es LES LABORATOIRES SERVIER, y pido a Usted declarar fundada

esta oposicidon y en consecuencia negar el registro de la patente solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la

CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés

de nuestra representada para oponerse al registro de la patente de la referencia,

atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la

ley como se analizara mas adelante y de ser concedid;?ﬂ“ctaria directamente la

comercializacion de algunos productos de mi represepfada, que contienen, en

particular activos relacionados con anti-aterotromboticos. Por lo tanto, solicito

respetuosamente a ese Despacho se sirva tener en cuenta la presente oposicion dentro

del tramite administrativo que se surte en esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.1La solicitud objeto de la presente fue presentada el 3 de abril de 2007,

reivindicando prioridad bajo las solicitudes FR20060003082 del 2006-04-07; y fue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 582 del 30 de

noviembre de 2007, cuya publicacion internacional corresponde a la

WO2007116138 del 2007-10-18.

2.2.1a solicitud colombiana 07.033656 objeto de la presente oposicion, se refiere a la

utilizacién del acido 3-{6(4-cloro-fenilsulfonil)amino}-2-meti}-5,6,7,8-tetrahidronaft-

l-il}propionico de la férmula (I) bajo la forma de isémero éptico o de una de sus
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sales farmacéuticamente aceptables, para la obtencién de un medicamento
destinado al tratamiento de los trastornos vasculares en los pacientes que presentan
un antecedente de accidente vascular cerebral, donde la obtencion de el
medicamento estd destinado a reducir los sucesos cerebro-vasculares y cardio-
vasculares en los pacientes, que presentan un antecedente de accidente cerebral;
donde el medicamento estd destinado a reducir los sucesos cerebrovasculares vy
cardio-vasculares en los pacientes que presentan un antecedente de accidente
isquémico cerebral; donde esta destinado a reducir los sucesos cerebrovasculares y
cardio-vasculares en los pacientes que presentan un antecedente de ataque
isquémico transitorio.

2.3.En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones se refieren al uso y
no sélo a la composiciéon farmacoldgica o a un método de fabricacién mediante la
cual se obtenga un producto tangible y segtin la legislacién, decisién 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento (...)”, los usos no estin
contemplados como patentables. Solo serdn patentables los productos o
procedimientos. Por lo tanto a luz de la norma, dicha materia referente refieren al
uso no es objeto patentable.

2.4.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN consagra lo
siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la
fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

e DI1: W0O2005032533 publicada el 14 de abril de 2005.
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2.5.Ahora bien, el documento D1 particularmente en la descripcion desde la pagina 1

linea 19 a pdgina 5 linea 4 y reivindicaciones 6, 7, y 9 a 11 revela una nueva
asociacion que consiste en un agente del anti-aterotrombotico y un agente
antiagregador de plaqueta igual al compuesto de la presente solicitud objeto de
oposicion. Como tal, este documento anterior D1 evidencia la preexistencia de
composiciones farmacéuticas que contienen como principios activos una asociacion

del compuesto (A) de la Formula I:

*) NHSOZ‘@-CI

(CH);—CO,H

)
H,C

donde eventualmente se presentan en forma de isémero dptico o en forma de una
de sus sales farmacéuticamente aceptables y de clopidogrel o de una uno de sus
sales farmacéuticamente aceptables en combinacién con uno o vario excipientes o
vehiculos inertes farmacéuticamente aceptables, donde el compuesto (A) es bajo la
forma de isomero éptico de configuracion (R) y el compuesto (A) es en forma de sal
de sodio. Segun este documento anterior D1, se afirma que A es un antagonista
especifico de los receptores de TP, como un antagonista especifica de tromoxano
A2 y de receptores de prostaglandina-endoperoxido (PGG2-PGH2). Asi, las cosas,
tanto compuesto como su uso en el tratamiento de los trastornos vasculares son
ampliamente conocidos en la técnica. Por lo tanto, la presente solicitud no es
novedosa pues lo revelado ya se encontraba en el estado de la técnica,

particularmente en el documento D1.
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2.6.Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del documento D1 carece

evidentemente de NOVEDAD.

2.7.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud

colombiana 07-33656 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que

lo que pretende no cumple con dos de los tres requisitos necesarios para su

proteccion.

2.8.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.8.1.

2.8.2.

CARECE DE NOVEDAD: Segun la decision 486 de la Comunidad Andina de

Naciones, Articulo 16.- “Una invencién se considerard nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que
haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, 7 de
abril de 2006 ya era conocido, pues como se demostro, era parte del arte
anterior con base en el documento D1, un dcido 3{6{(4-cloro-
fenilsulfonil)amino}-2-metil-5,6,7,8-tetrahidronaft-1-il}propionico de la formula
(I) bajo la forma de isémero optico o de una de sus sales farmacéuticamente
aceptables, para la obtencion de un medicamento destinado al tratamiento de
los trastornos vasculares en los pacientes que presentan un antecedente de
accidente vascular cerebral, sobre el cual busca proteccién en el capitulo

reivindicatorio.

CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486 de la CAN

consagra en su articulo 14 lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes
para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de

aplicacién industrial”. La presente solicitud carece de aplicacién Industrial ya que
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como se demostrd anteriormente, algunas cldusulas reclaman el método
terapéutico y estos no son aplicables industrialmente porque primero no se
obtiene un producto o proceso; y segundo no es reproducible o repetible a
escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la presente invencién referido a los
usos y métodos terapéuticos, no cumplen con el requisito de la aplicacion
industrial.

2.9. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con dos de los tres requisitos de

patentabilidad.

2.10. Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada
la presente oposicion y negar el registro Patente de invencion denominada
UTILIZACION DE UN COMPUESTO ANTI-ATEROTROMBOTICO PARA
LA OBTENCION DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AL
TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS VASCULARES”, cuyo titular es LES
LABORATOIRES SERVIER, solicitud Colombiana que aparecio publicada en la
Gaceta de la Propiedad Industrial N° 582.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener ‘

como prueba en este asunto los siguientes:
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e DI: WO2005032533 publicada el 14 de abril de 2005.

4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

4.1.  Numeral 1 del articulo 586 del Codigo de Comercio.

4.2.  Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

4.3.  En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

1. Poder para actuar en el presente.
Documento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A.

Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

Sl

Copias de los documentos:

e DI: WO2005032533 publicada el 14 de abril de 2005.
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita

recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Carrera 13 Ne 119-95, Of. 104 de esta ciudad de Bogota.

Senor Superintendente,

L0 &0 oy

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51’975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. dela].
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PR S | PODER ESPECIAL

g

CALLE 80 No. 78B-201+A.A. 50330+P.B.X.:(575) 3530783 - 3789000 - 3719900+ FAX: (575) 3533949 - 3558434 - 3533681 - 3532997
BARRANQUILLA - COLOMBIA - NIT.: 890.106.527-5

Yo, WALTER TANAKA TATEKAWA, mayor de edad y vecino de la ciudad de
Barranquilla (Colombia), identificado como aparece al pie de mi firma, quien en el
presente documerfto actia en calidad de Representante Legal de la sociedad
PROCAPS S.A. sociedad legalmente constituida };ﬂ?ﬁcﬂiada en la ciudad de
Barranquilla (Colombia), por el presente documé€nto otorgo a la doctora
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio,
identificada como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823
del C.S. de la J., poder especial, amplio y suficiente, para formmuiar oposiciones u
observaciones a la solicitud de patente No( 07.033.656
“UTILIZACION DE UN COMPUESTO ANTI-ATEROTROMBOTICO
PARA LA OBTENCION DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AL
TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS VASCULARES”, cuyo titular
es LES LABORATOIRES SERVIER, publicada en la gaceta No. 582 del 30
de Noviembre de 2007.

Nuestro apoderado queda facultado, de manera expresa, para realizar todo tipo
de actos necesarios para llevar a cabo el trAmite de la oposicién, incluyendo, sin
limitacién, preparar y presentar solicitudes, hacer declaraciones, pagar tasas,
contribuciones e impuestos, recabar los titulos o certificados. Asimismo quedan
autorizados para impugnar administrativa y judicialmente todo lo que fuere
resuelto en el expediente a que se hace expresa referencia en el presente poder,
con todas'las facultades generales y especificas que fuera requerido para ella.

De la misma manera, ademés de las facultades que le confiere la naturaleza del
presente mandato, se encuentran facultados para recibir, desistir, transigir,
sustituir, y reasumir el presente poder, incoar acciones, interponer recursos y
demas facultades conferidas por la ley.

Dado y Firmado en Barranquilla (Colombia) a los 20 dias del mes de febrero de
2008.

C

o

WALTER TANAKA TATEKAWA ¢
C.C. N°16’251.923 S
Representante Legal

— afo p
Acepto: . R . /
QR d i)

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ

C.C. 51°975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. de la J.
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DE BARRANQUILLA .
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CERTIFICADO DE E%}SégNCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS .

PROCAPS S.A.--mmmmm e e e e e e e e ——— e
NIT: 890.106.527-5.

EN JUNIO DE ESTE ANO SE ELEGIRA JUNTA DIRECTIVA DE LA CAMARA DE
COMERCIO. LAS INSCRIPCIONES DE CANDIDATOS DEBEN HACERSE EN LA PRIMERA
QUINCENA DE MAYO. PARA INFORMACION DETALLADA DIRIGIRSE A LA SEDE:
PRINCIPAL O COMUNICARSE AL SIGUIENTE TELEFONO: 3303911. ‘

EL SUSCRITO SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA, CON
FUNDAMENTO EN LAS INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL:

CERTIFICA ,
Que por Escritura Pablica No. 1,190 del 22 de Julio de 1976,:
otorgada en la Notaria MTercera de Barranquilla, inscrito(as) en
esta Camara de Comercigf, el 28 de Julio de 1976 bajo el No. 6,070
del libro respectivo, fuf€ constituida la sociedad-----------—--—-————-—-—- 1
limitada denominada "PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINAS LIMITADA
"PROCAPS LIMITADAY | ~f mm e e m o e e -

CERTIFICA

Que por Escritura Pablica No. 1,307 del 28 de Junio de 1979,
otorgada en 1la Notaria Tercera de Barranquilla, inscrito(as) en
esta Camara de Comercio, el 23 de Julio de 1979 bajo el No. 10,039
del libro respectivo, la sociedad antes mencionada--------------------
se transformo en sociedad anonima bajo la denominacion social de
"PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA S.A." PROCAPS S.A.".,------------

CERTIVFICA

Que por Escritura Pablica No. 3,810 del 31 de Dic/bre de 1980,
otorgada en la Notaria Primera de Barranquilla, inscrito(as) en
esta Camara de Comercio, el 30 de Enero de 1981 bajo el No. 12,705
del libro respectivo, la sociedad antes mencionada----~------=-==-~~~~~-
se transformo en sociedad de responsabilidad limitada bajo al razon
social de "PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA LIMITADA "PROCAPS LI -
MITAD AN | — - mmmmmm e e e m o e e -

CERTIFICA

Que por Escritura Piblica No. 3,755 del 10 de Nov/bre de 1983,
otorgada en la Notaria Unica de Soledad, inscrito(as) en esta
Camara de Comercio, el 22 de Nov/bre de 1983 bajo el No. 17,922 del
libro respectivo, la sociedad antes mencionada----------------~-«---—--
se transformo en sociedad anonima bajo la denominacion social de
"PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA S.A. "PROCAPS S.A.".----—-mmmmmwnm

c FESA S A NIT. 890.321.151-0 FORMAS EFICENIES  100154505-C
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION BE
~DOCUMENTOQS.. .

 PROCAPS S.A.
' 890.106.527-5.

. NIT:

CERTIFICA

| Que por Escritura Pablica No.
en la Notaria 2a.

!
§otorgada

. Camara de

| 1libro respectivo,
|

|

|

| cambio

i'Que

cambio

Numero
39
992
1,464
2,744
| 3,826
| 3,835
2,260
1,849
444
3,090
269
2,342
. 3,652
. 3,615
| 89
i 2,070
I 2,281
% 765
i
|
|
|

459
2,608
1,730

416
1,613

i
i
i
|

i

Camara de

Que dicha

i Que de

Comercio,

de

3,615 del

Barranquilla,
el 20 de Dic/bre de 1996 bajo el No. 67,218 del
la sociedad antes mencionada

de Dic/bre de 1996,
inscrito({as) en esta

de razon social, por la denominacion LABORATORIOS PROCAPS S.A

aaaa/mm/dd
1979/01/18
1981/04/30
1982/08/27
1983/08/18
1984/07/16
1985/08/26
1986/09/10
1989/07/11
1990/02/21
1991/12/17
1993/02/01
1993/07/28
1993/11/09
1996/12/06
1997/01/16
1997/07/17
1997/08/04
1999/04/22
2001/02/21
2001/10/05
2004/07/29
2005/03/03
2005/07/28

acuerdo con la(s) escritura(s) arriba citada(s),
i se rige por las siguientes disposiciones:
| DENOMINACION O RAZON SOCIAL:

' PROCAPS S.A.

. SIGLA: PROCAPS.

sociedad ha
y/o0 documentos privados:

CERTIFICA

23

por Escritura Piblica No.
otorgada en la Notaria 2a.
Comercio, el

de Barranquilla,
de Enero de 1997 bajo el No.
libro respectivo, la sociedad antes mencionada
de razon social, por la denominacion PROCAPS S.A.
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Soledad
de Soledad
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Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barrangquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla

ERTIFICA

de Dic/bre de 1996, !
inscrito(as) en esta

Insc o Reg

9,452
13,112
15,533
17,416
19,554
22,230
24,995
33,909
36,101
43,993
48,428
50,582
51,798
67,218
67,704
70,627
70,813
80,628
91,502
95,771

112,999
116,364
119,322
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67,704 del

sido reformada por las siguientes escrituras

aaaa/mm/dd
1979/01/24
1981/05/06
1982/09/08
1983/08/26
1984/07/27
1985/09/04
1986/09/15
1989/07/13
1990/03/16
1992/01/28
1993/02/16
1993/08/10
1993/11/22
1996/12/20
1997/01/23
1997/07/31
1997/08/14
1999/04/23
2001/02/23
2001/11/08
2004/08/26
2005/03/10
2005/08/18

la sociedad
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NIT: 890.106.527-5.

DOMICILIO PRINCIPAL: Barranquilla.
NIT No: 890.106.527-5.
MATRICULA MERCANTIL: 24,802.

CERTIVFICA

Direccion para notificaciones judiciales:
CL 80 No 78 B - 201.
De la ciudad de Barranquilla.

P

CERTIFICA

DURACION: El término/y de duracién de la sociedad se fijd hasta el
18 de Agosto de 2073.

CERTIFICA

OBJETO SOCIAL: El objeto principal de la sociedad sera: a)-La fabri-
cacion de capsulas y otros productos similares a partir de materia-
les tales como gelatinas u otros de distinta naturaleza, que puedan
ser utilizados como envases o recipientes de productos y sustancias
quimicas, farmaceuticas y cosmeticas, para uso y consumo humano y
veterinario; b)-La 1investigacion, desarrollo vy fabricacion de toda
clase de productos y sustancias quimicas, farmaceuticas y cosmeticas
para uso Yy consumo humano, animal y vegetal; c)-La compra y venta de
materias primas, insumos y productos intermedios necesarios para los
procesos de fabricacion de sustancias quimicas, farmaceuticas,alimen
ticias y cosmeticas, asi como la comercializacion interna y externa
de 1los productos terminados, d) La compra, venta, importacion, ex-

portacion y distribucion de toda clase de elementos instru- !

mentales y equipos medicos,quirurgicos,odontologicos,y hospitalarios
para 1la salud humana y animal. e)La compra,venta,exportacion y dis-

distribucion de dulces, confites, galletas y todo tipo de
golosinas o alimentos para el consumo humano. f) Actuar como re-
presentante o agente de personas naturales y juridicas, nacio-
nacionales y extranjeras en la realizacion de operaciones o tran-

sacciones relacionadas con 1la industria farmaceutica y en especial
con cualquiera de 1las actividades descritas en 1los literales a),
b), c¢). d) vy e) antes descritos; g) Prestar los servicios de
asesoria y consultoria en las areas administrativas, de mer-
cadeo, analisis clinico, asistencia tecnica, investigacion, costos y
produccion, exportaciones, importaciones, ventas, relacionadas con
iguales o similares actividades a las que constituyen el objeto de
PROCAPS S.A., asi como los de publicidad y promocion de productos

quimicos, cosmeticos y farmaceuticos para uso humano, animal o in-

A e —— R
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- dustrial; h)-aAdquirir, operar, administrar y explotar, a cualquier
. titulo, empresa o establecimientos dedicados a la investigacion, de-
| sarrollo, fabricacion o comercializacion de productos quimicos, far-
! maceuticos, hospitalarios o© cosmeticos. En desarrollo de su objeto
| principal, 1la sociedad podra tomar interes social como accionista,

i socio o fundador de empresas que tengan igual o similar objeto, com-
| prar, vender, importar y exportar maquinarias, insumos y repuestos
| requeridos para el desarrollo de sus actividades; tomar dinero en
| prestamo, financiar vy garantizar las operaciones comerciales que ce-
- lebre con terceros relativas a su objeto; celebrar y ejecutar todo
- tipo de actos y contratos necesarios para desarrollar sus operacio-
. nes; girar, aceptar, otorgar y protestar todo tipo de titulos valo-
| res e instrumentos negociables; comprar, vender y constituir grava-
| menes sobre bienes muebles e inmuebles; designar representantes o
| apoderados en el pais y en el exterior y, en general, realizar cual-
% quier acto o negocio que sea necesario o conveniente para el desa-
. rrollo de su objeto social y para la mejor proteccion de sus intere-
| ses corporativos o la de sus socios. La sociedad podra garantizar
. el cumplimiento de obligaciones adquiridas por terceros o por sus
| socios, para 1lo cual podra inclusive constituir gravamenes reales
; sobre sus bienes de cualquier naturaleza.--------=-=--=--—~—~—~----_-__
i
i
I
|
|
|
|
|
|
i
i

CERTIFICA

| CAPITAL Nro Acciones Valor Accidn

| Autorizado

| Skkkkkkk*x*x%2 000,000,000 kkkkkkkkkkkk%D 000,000 **k*kkkkkkkkkkkxkx*] 000
! Suscrito

. Skkkkkkkkkk] 224 500,000 **kkkkkkkkkkk*x] 224,500 Kkkkkkkkkkkkkkkkx] 000
i Pagado

i Shkkkkkkkxk] 229 071,000 ***k*kkkkkkkk*x] 229, 071 kkkkkkkkkkkkkkkxx] 000

CERTIFICA

| ADMINISTRACION: La direccion y administracion de la sociedad corres-
, pondera a la Asamblea General de Accionistas, a la Junta Directiva,
| al Presidente, al Vicepresidente y a un Gerente General. Corresponde
ia la Junta Directiva 1las siguientes funciones y atribuciones entre
! otras: Autorizar cualquier acto o contrato cuya cuantia sea superior
'al equivalente en pesos Colombianos a doscientos cincuenta mil dola-
. res de los Estados Unidos de America (US$250.000), liquidados a 1la
. tasa de cambio representativa del mercado vigente el dia en que se
i surta la transacion. Cuando se trate de operaciones en virtud de
| las cuales 1la sociedad garantice obligaciones de terceros o de los
i socios, se requerira que la operacion sea aprobada con el voto de
por lo menos 2/3 partes de los integrantes de la Junta Directiva.

. La sociedad tendra un Presidente , quien ejercera 1la representa-
. cion legal de la sociedad y tendra las siguientes atribu-
. ciones entre otras: Ejecutar las decisiones de la Asamblea
 General de Accionistas y de la Junta Directiva. Ejercer la Represen-
' tacion Legal de 1la sociedad en todos los actos y contratos que se
| requieran para el desarrollo del objeto social, de conformidad con
. lo previsto en las leyes y en los presentes estatutos. Constituir

khkkkkkdkkkdk O O N T I N U A **kkdhkkkk
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apoderados judiciales y extrajudiciales, recibir notificaciones,
absolver interrogatorios de parte, confesar obligaciones de la
sociedad, transigir, disistir y allanar a la sociedad en cualquier
asunto judicial. Aprobar y celebrar en nombre de la socieda todo
acto o contrato cuya cuantia sea igual o inferior al equivalente
en pesos colombianos a doscientos cincuenta mil dolares de los
Estados Unidos de America (US$250.000), liquidados a 1la tasa de
cambio representativa del mercado vigente el dia en que se surta
la transacion o celebracion del acto. Las demas funciones que le
correspondan como Representante Legal por disposicion de la ley,
de estos estatutos o de la Junta Directiva. El Presidente tendra un
suplente, designado por 1la Junta Directiva, quien reemplazara al
Presidente en sus faltas temporales, absolutas o meramente acciden-
tales, con entidades facultades y sin que sea necesario para ello
acreditar la ausencia del principal. La sociedad tendra un Vicepre-
sidente designado por 1la Junta Directiva, quien tambien ejercera la
representacion legal de 1la sociedad, pudiendo ejercerla conjunta o
separadamente con el Presidente. El1 vicepresidente tendra las
siguentes facultades entre otras. Ejecutar dentro de su competencia
las decisiones de 1la Asamblea General de Accionistas, de la Junta
Directiva y del Presidente. Ejercer la representacion legal de la
sociedad en todos 1los actos y contratos que se requieran para el
desarrollo del objeto social, de conformidad con lo previsto en las
leyes y en los presentes estatutos. Constituir apoderados judiciales
y extrajudiciales, recibir notificaciones, absolver interrogatorios
de parte, confesar obligaciones de la sociedad, transigir, desistir
y allanar a la sociedad en cualquier asunto judicial. Aprobar y
celebrar en nombre de la sociedad todo acto o contrato cuya cuantia
sea i1igual o inferior al equivalente en pesos colombianos a ciento
cincuenta mil dolares de los Estados Unidos de America (US$150.000),
liquidados a la tasa de cambio representativa del mercado vigente
el dia en que se surta la aprobacion o celebracion del acto, siempre
que no se trate de enajenar bienes inmuebles o cualquier otro activo
fijo de 1la sociedad, inclusive de naturaleza muebles, acciones,
cuotas o partes de interes inversiones y todo tipo de derechos
de 1la sociedad, o de constituir gravamenes sobre cualquiera de los
anteriores, facultades que vradican exclusiva y privativamente en
cabeza del Presidente. Las demas funciones que le corresponda como
Representante legal por disposicion de 1la ley, de estos estatutos
o de la Junta Directiva. El Vicepresidente tendra (1) suplente,
designado por 1la Junra Directiva, quien lo reemplazara conjunta o
separadamente en sus faltas temporales, absolutas o meramente
accidentales, con identicas facultades y sin que sea necesario para
ello acreditar 1la ausencia del principal. La sociedad tendra un (1)

Gerente General, con su respectlvo Suplente, designados por. la Junta_

- e e e ——— o+ i — e e e e h e e et o —— ————
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Directiva. El1 Suplente reemplazara al Gerente General, en sus faltas
temporales, absolutas o meramente accidentales, quien junto con el
gerente general, 1llevaran 1la representacion 1legal de la sociedad,
con identicas facultades, pudiendolas ejercer conjunta o separada-
mente con el Presidente vy Vicepresidente, con identicas facultades
que el Gerente General vy sin que sea necesario para ello acreditar .
la ausencia del titular. El Gerente General tendra las siguientes
facultades entre otras: Ejercer la representacion legal de la socie-
dad, en todos 1los actos y contratos que se requieran para el desa-
rrollo del objeto social, de conformidad con 1lo previsto en las
leyes y en los presentes estatutos. Aprobar y celebrar en nombre de
la sociedad todo acto o contrato cuya cuantia sea igual o inferior
al equivalente en pesos Colombianos a Cincuenta Mil dolares de los
Estados Unidos de America (US$50.000), liquidados a 1la tasa de .
cambio representativa del mercado vigente el dia en que se surta la |
aprobacion o celebracion del acto, siempre que no se trate de enaje-
nar a cualquier titulo bienes inmuebles o cualquier otro activo fijo |
de la sociedad, inclusive de naturaleza mueble, acciones, cuotas o -
partes de interes, inversiones y todo tipo de derechos de la socie-
dad o de constituir gravamenes sobre cualquiera de las anteriores
facultades que radican exclusiva y privativamente en cabeza del
Presidente. = oo oo oo -

CERTIFICA

Que segiin Acta No. 116 del 27 de Junio de 1997 correspondiente a .
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad:

PROCAPS I I i i R
cuya parte pertinente se inscribidé en esta Camara de Comercio, el
15 de Agosto de 1997 Dbajo el No. 70,838 del libro respectivo, -
y segin Acta No. 127 del 22 de Marzo de 2000 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad:

PROCAPS S e e
cuya parte pertinente se inscribid® en esta Camara de Comercio, el
29 de Mayo de 2000 bajo el No. 87,250 del libro respectivo, fueron |
hechos los siguientes nombramientos:

CLASE: JUNTA DIRECTIVA

Principales
1. Minski Gontovnik Ruben CC.****kx*x*7 463,982
2. Mingki Gontovnik Meyer CC.*¥**k*x*x%x*7 461,324
3. Minski Gontovnik Jose CC.*¥*%k*xk*x*x8 §71,834

Suplentes
1. Minski Zilberblum Elliot CC.****x*x*x72 219,541
2. Minski Deitel Daniel Lkk ko k ok k ko kokokokokokok
3. Minski Sharon PA.*990,212,082, 805

CERTIFICA

? Que seglin Acta No. 116 del 27 de Junio de 1997 correspondiente a
. la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS

khkkkhkkdkkdd O O N T I N U A *xkdkdhdkkdk
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|
|
S.A. cuya parte pertinente se inscribid en esta Camara de Comercio, |
el 15 de Agosto de 1997 bajo el No. 70,838 del libro respectivo, !
fueron hechos los siguientes nombramientos: f
Cargo/Nombre Identificacidn ;
|
)
I

Presidente.

Minski Gontovnik Ruben CC.**kxkkx77 463 982
Suplente del Presidente

Minski Minski Abraham CC.***kkd*k**k8(Q2 6575
Vicepresidente

Minski Gontovnik Meyer CC.*****x**7 461, 324
Suplente del vicepresidente

Minski Gontovnik Jose CC.*x*%*x*8 671,834 |

CERTIFICA

Que segun Acta No. 11 del 01 de Febrero de 2001 correspondiente a
la Junta Directiva en Barranquilla, de 1la sociedad: PROCAPS S.A.
cuya parte pertinente se inscribid en esta Camara de Comercio, el
12 de Febrero de 2001 bajo el No. 91,273 del libro respectivo,
fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacidén
Gerente General.
Uribe Ochoa Guillermo Luis CC.***kx%%x7(0,073,754

CERTIVFICA

Que segin Acta No. 406 del 02 de Sep/bre de 2004 correspondiente a
la Junta Directiva en Barranquilla, de 1la sociedad: PROCAPS S.A.
cuya parte pertinente se ingcribid en esta Camara de Comercio, el
09 de Sep/bre de 2004 baj el No. 113,263 del libro respectivo,
fueron hechos los siguientes pombramientos:

Cargo/Nombre Identificacidn
Suplente del Gerente.
Tanaka Tatekawa Walter CC.*x**xk*]¢6 251,923

CERTIFICA ‘

Que segin Acta No. 124 del 29 de Marzo de 1999 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS
S.A. cuya parte pertinente se inscribid en esta Camara de Comercio, |
el 04 de Agosto de 1999 bajo el No. 82,226 del libro respectivo, |
]
I

fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacidén
Revisor Fiscal Ppal.
Vargas Pertuz Ana Isabel CC.* % %%%%32, 696 645

§ o e e U R
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CERTIFTICA

Que segin Acta No. 127 del 22 de Marzo de 2000 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS
S.A. cuya parte pertinente se inscribidé en esta Camara de Comercio,
el 29 de Mayo de 2000 bajo el No. 87,250 del libro respectivo,
fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacidn
Suplente del Revisor Fiscal.
Lozada Villareal Milena CC.***x%x%32 748,111

CERTIVFICA

| Que por Escritura Piblica No. 2,784 del 07 de Dic/bre de 2007,

i otorgada en 1la Notaria 2 a. de Barranquilla cuya parte pertinente
. se 1inscribidé en esta Camara de Comercio, el 20 de Dic/bre de 2007
| bajo el No. 3,492 del 1libro respectivo, ----=-------cccmmmmmmmm -
'y las inscripciones 3.492-1, 3.493, 3.494, 3.495, 3.496, 3.497, ----
1 3.498, 3.499, 3.500, 3.501, 3.502, 3.503, 3.504, 3.505, 3.506, -----
3.507, Consta que RUBEN MINSKI GONTOVNIK, C.C. No. 7.463.982, ------
obrando como Presidente y Representante Legal de la sociedad C.I.

i NATURMEGA S.A., dque obrando en su condicion de Presidente y -------
. Representante Legagl de la sociedad PROCAPS S.A., el presidente ----
debidamente facultado por 1los Estatutos Sociales y por el Maximo
Organo Social, otorga los siguientes poderes: Otorgar poder --------
| general, amplio vy suficiente a los doctores JOSEFINA DEL CARMEN ----
! MIELES BUELVAS CC.N0.33.138.497; a MARCELA CARVAJALINO PAGANO ------
CC.N0.22.579.748; CRISTINA VIOLI FRANCESCHINI CC.No.22.463.716, con
las facultades que se transcriben a continuacion: a.- Para que -----
representen a la sociedad PROCAPS S.A, ante todo tipo de -----------
autoridades administrativas y jurisdiccionales, en asuntos de ------
i naturaleza civil, laboral, comercial, penal, aduanera, cambiaria,

! tributaria, policiva, administrativa y fiscal. b.- Contestar y -----
; presentar demandas, requerimientos, recursos, pedir y aportar ------
. pruebas, recibir, notificarse, ejercer la accion de tutela, --------
| tramitar incidente de desacato, comparecer en los procesos que -----
i

i

{

i cursen contra la sociedad, allanarse en nombre de la sociedad en
| los asuntos que sean necesarios, transigir, desistir, sustituir,

! renunciar y vreasumir el poder. c.- La facultad expresa de ----------
. conciliar, por tanto pueden llegar a acuerdos conciliatorios, ------

transaccionales, judiciales o extrajudiciales o extrajudiciales,
cualquiera gque sea su cuantia, para lo cual las apoderadas deben
aportar la autorizacion simple y escrita del Representante legal

de la sociedad. d.- Podran presentar solicitudes de devolucion y/o
compensacion de impuestos, ventas y rentas, recibir los pagos por
las devoluciones y adelantar todo tramite o proceso administrativo
ante la DIAN, de tal forma que en ningun momento quede sin ---------
representacion legal de la sociedad. PODERES ESPECIALES: a.- Se ----
. confiere poder especial amplio y suficiente a las personas que se
- determinan seguidamente, que conforman el grupo A y B, para, para
que conjuntamente suscriban contratos de suministros de mercancias
.y servicios con entidades oficiales, hasta la suma de OCHOCIENTOS
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MIL DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (US800.000.00), =~------

|

|
l
l
I
i

liquidados a 1la tasa representativa del mercado vigente en el dia“
que se realice 1la respectiva transaccion. Grupo A. WALTER NANAKA .

TATEKAWA CC.No.16.251.923, CLAUDIA TANGARIFE CASTILLO ----=-~=-=-----
CC.No.41.660.293, CARMEN ALICIA FLOREZ CC.No.22.434.044, IVAN ------
VILLAREAL CAMACHO CC.N0.91.201.749, CARMEN ALICIA HERRERA ----------
DIAZGRANADOS CC.N0.22.377.540, DAVID ANTONIO CHARRIS GIRALDO -------
CC.No.19.341.274, RICARDO DORADO HURTADO CC.No.79.715.772, JAIME
FORERO LLINAS CC.N0.19.300.593. b.- Se confiere poder especial -----
amplio y suficiente al senor WILLIAM ALBERTO BARROS CERRA ----------
CC.No.8.715.941, vy al senor ANTONIO VARELA DIAZ CC.No.72.004.699,
para dque en nombre y representacion de PROCAPS S.A., suscriban -----
declaraciones cambiarias, aduaneras y tributarias a que este -------
obligada 1la sociedad, en el giro normal de sus negocios y ----------
operaciones sociales, por tanto quedan facultados para firmarlas,
como tambien los demas documentos relacionados con ellas, ----------
notificarse, aportar y solicitar las pruebas que sean necesarias.

c.-Otorgar poder especial amplio y suficiente al senor MARLON -----
TATIS PAREDES CC.No.72.176.874 y al senor WILLIAM ALBERTO BARROS
CERRA CC.No.8.715.941, para que en nombre y representacion de ------
PROCANPS S.A., suscriban las declaraciones, reportes vy cualquier
documento relacionado con los tramites o registros de Comercio -----
Exterior y o cualquier entidad del Estado que haga sus veces: d)
Otorgar poder especial amplio y suficiente a la doctora CARMEN -----

ALICIA HERRERA DIAZGRANADOS, CC.No.22.377.540 y al doctor WALTER
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NOUVELLE ASSOCIATION D'UN ANTI-ATHEROTHROMBOTIQUE ET D'UN
ANTIAGREGANT PLAQUETTAIRE

La nouvelle invention a pour objet une nouvelle association d'un anti-athérothrombotique

et d'un antiagrégant plaquettaire et les compositions pharmaceutiques qui les contiennent.

Plus spécifiquement, la présente invention conceme l'association d'un antagoniste

spécifique des récepteurs TP et de clopidogrel.

Le thromboxane A; (TXA;) est un métabolite instable de l'acide arachidonique qui est
impliqué dans la pathogenése de nombreuses maladies cardiovasculaires. Le thromboxane
A, est un puissant activateur des plaquettes mais également un puissant vasoconstricteur

qui posséde des propriétés prolifératives et pro-adhésives cellulaires.

Le TXA; et d'autres métabolites de I'acide arachidonique tels que les endoperoxydes
(PGG,-PGH,), les HETE et les isoprostanes exercent leur activité par le biais de récepteurs

communs nommés récepteurs TP (thromboxane - prostaglandines - endoperoxydes).

Récemment, de nombreux travaux de recherche ont été effectués dans le but de prévenir
les phénomenes liés a la production excessive de thromboxane A, dans les systtmes
cardiovasculaire et neurovasculaire. Parmi ces antagonistes, ceux décrits dans le brevet EP
648 741 se sont avérés de puissants et sélectifs antagonistes des récepteurs TP, actifs par

voie orale et ayant une longue durée d'action.

Plus particuli¢rement, le composé (A) de formule (1) :

*) NHSOZ—©~CI

(CH,);—CO,H

¢y
H,C

sous forme racémique ou d'isomére optiquement pur ainsi que ses sels d'addition

pharmaceutiquement acceptables, s'est avéré étre un puissant anti-athérothrombotique.
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Le composé A est un antagoniste spécifique des récepteurs TP, plus particuliérement un
antagoniste spécifique du thromboxane A, et des récepteurs des prostaglandines-

endoperoxides (PGG,-PGH>) qui lui confére un puissant effet athérothrombotique.

De maniére générale, la formation d'un thrombus aprés la rupture d'une plaque d'athérome
résulte de l'interaction entre les plaquettes circulantes et le collagéne de la lame basale de
I'endothélium vasculaire exposée au flux sanguin. Ce phénoméne est nommé

athérothrombose.

Le collagéne est présent dans la lame basale de la paroi vasculaire et est le facteur
déterminant de la thrombogénicité des Iésions athéromateuses chez 'homme comme chez

Panimal.

L'adhésion plaquettaire aux fibres du collagéne intervient via le récepteur au collagéne et

implique I'adhésion des plaquettes, leur activation et leur agrégation.

L'activation des plaquettes est accompagnée de la libération de deux principaux agonistes,
I'ADP et le thromboxane A, qui se lient & leurs récepteurs respectifs (P2Y, TP) sur les

plaquettes adjacentes et amplifient 'adhésion et I'agrégation plaquettaire.

L'ADP est également présent dans le sang en tant que médiateur circulant, alors que le
thromboxane A; est un puissant médiateur secondaire formé dans les plaquettes activées a

partir de I'acide arachidonique via la cyclo-oxygenase 1.

Le thromboxane A, non seulement favorise la thrombose mais induit également un
dysfonctionnement de la paroi vasculaire (vasoconstriction) et favorise la prolifération et

I'infiltration inflammatoire de la paroi.

Parmi les traitements antiplaquettaires disponibles actuellement, I'aspirine permet
I'inhibition de la production plaquettaire issue du thromboxane A,, le clopidogrel, quant a

lui, inhibe 'agrégation plaquettaire induite par 'ADP.

1ol
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L'ADP et le thromboxane A, jouent un rle important et complémentaire dans la formation

du thrombus arténel.

Le composé A agit en bloquant I'agrégation plaquettaire induite par le thromboxane A; et
les autres ligands des récepteurs TP, quelle que soit leur origine, plaquettaire ou
extraplaquettaire.

Il agit de plus en inhibant la vasoconstriction induite par le thromboxane A, et en
s'opposant au dysfonctionnement endothélial et & la prolifération ainsi qu'a I'inflammation

de la paroi vasculaire.

Nous avons maintenant découvert chez 1'Homme que I'association du composé A avec le
clopidogrel permettait de fagon surprenante d'obtenir une synergie d'activité
antithrombotique.

En effet, le composé A et le clopidogrel agissant sur des voies complétement différentes de
l'agrégation plaquettaire, il était particuliérement judicieux d'associer ces deux composés
afin d'envisager une nouvelle approche thérapeutique.

De manicre surprenante, il s'est avéré que l'association du composé A et du clopidogrel
permettait d'obtenir une importante synergie d'activité qu'aucun enseignement de la
littérature ne pouvait laisser prévoir. Cette association a permis d'améliorer l'effet
antithrombotique évalué par l'inhibition de l'agrégation plaquettaire ex-vivo induite par le

collagene.

Lors de ce test, il a ét¢ montré que l'activité antithrombotique du composé A est
potentialisée en présence de clopidogrel et augmente de maniére extrémement importante
et totalement non prévisible. En outre cette association présente un bon profil

d'acceptabilité.

Dans les associations selon l'invention, le composé (A) et le clopidogrel peuvent se

présenter sous forme de sels pharmaceutiquement acceptables.

2
Jov
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Parmi les sels d'addition du composé (A), on peut citer i titre non limitatif les sels
d'addition 4 une base pharmaceutiquement acceptable comme les sels de sodium, de

potassium, de tertbutylamine, de diéthylamine, etc...
A titre préférentiel, le sel utilisé sera le sel de sodium.
Parmi les sels d'addition du clopidogrel, on préférera I'hydrogénosulfate.

Dans les associations selon I'invention, le composé (A) posséde préférentiellement la

configuration absolue (R).

La présente invention concerne également les compositions pharmaceutiques renfermant
une association du composé (A) et de clopidogrel, éventuellement sous forme de sels
pharmaceutiquement acceptables avec un ou plusieurs excipients inertes, non toxiques et

appropriés.

Parmi les compositions pharmaceutiques selon l'invention, on pourra citer plus
particuliérement celles qui conviennent pour l'administration orale, parentérale, nasale, les
comprimés simples ou dragéifiés, les comprimés sublinguaux, les gélules, les

suppositoires, les crémes, pommades, gels dermiques, etc...

La posologie est adaptable selon la nature et la sévérité de I'affection, la voie

d'administration ainsi que I'age et le poids du patient.

Dans les compositions selon l'invention, les quantités des principes actifs sont comprises

entre 1 et 300 mg pour le composé (A) et entre 10 et 600 mg pour le clopidogrel.

Les compositions selon l'invention sont donc utiles pour le traitement des maladies
cardiovasculaires dans lesquelles I'activation des récepteurs TP est impliquée ainsi que
pour le traitement des conséquences de ces maladies. Ces conditions incluent i titre non
limitatif le syndrome coronaire aigu, l'angor stable ou instable, le dysfonctionnement

endothélial, les maladies vasculaires liées a I'athérosclérose, I'nypertension, le diabéte,
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l'insuffisance cardiaque, la prévention et le traitement des troubles du systéme vasculaire,
cardiovasculaire ou neurovasculaire, et des troubles thromboemboliques associés
notamment & I'athérosclérose, la fibrillation auriculaire, les gestes chirurgicaux invasifs en
cardiologie, neurologie, pathologie vasculaire et radiologie (angioplastie, pose de stents,

pontages, cathéters...).

Mesure de I'inhibition de I'agrégation plaquettaire induite par le collagéne :

10 mg du composé A et 75 mg de clopidogrel ont été administrés par voie orale pendant
trois jours a 18 volontaires, traités au préalable par 75 mg de clopidogrel pendant 7 jours.
L'effet de I'association du composé A et du clopidogrel a été comparé aux effets du
composé A et du clopidogrel administrés séparément.

Lors de ce test, le pourcentage d'inhibition de I'agrégation plaquettaire ex-vivo induite par
le collagene (Spg/ml) a été calculé par mesure de l'agrégation plaquettaire sur plasma

citraté riche en plaquettes (PRPc) a l'aide d'un agrégométre.

Les résultats obtenus sont les suivants :

— T'administration du composé A seul conduit & 35 % d'inhibition,

— l'administration du clopidogrel seul conduit & 11 % d'inhibition,

— ladministration de l'association du composé A et du clopidogrel conduit a 62 %
d'inhibition.

Les résultats montrent trés clairement que l'administration de ces deux composés en
association permet d'obtenir un effet synergique sur l'agrégation plaquettaire induite par le
collagéne.

Cet effet antiagrégant obtenu grace  I'association est ainsi supérieur a la somme des effets
des deux produits pris séparément. Rien dans la littérature ne pouvait laisser suggérer ce
type de résultat.

Les résultats suggerent que cette association peut s'avérer bénéfique dans les conditions
aigués ou chroniques ou un effet antithrombotique majoré associé a un effet vasculaire est
nécessaire (prise en charge en aigu ou prévention secondaire des maladies neurovasculaires

ou cardiovasculaires...).
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REVENDICATIONS

1- Association du composé (A) de formule (I) éventuellement sous forme d'isomeére
~optique ou d'un de ses sels pharmaceutiquement acceptable et de clopidogrel ou d'un de ses

sels pharmaceutiquement acceptable :

(*) NHSO; cl
M
H,C
(CH,);—CO,H

2- Association selon la revendication 1 caractérisée en ce que le composé (A) est sous la

forme d'isomeére optique de configuration (R).

3- Association selon I'une quelconque des revendications 1 ou 2 caractérisée en ce que le

composé (A) est sous la forme d'un sel de sodium.

4- Association selon I'une quelconque des revendications 1, 2 ou 3 caractérisée en ce que le

clopidogrel est sous forme d'hydrogénosulfate.

5- Composition pharmaceutique contenant comme principes actifs une association du
composé¢ (A) éventuellement sous forme d'isomére optique ou d'un de ses sels
pharmaceutiquement acceptables et de clopidogrel ou d'un de ses sels pharmaceutiquement
acceptables en combinaison avec un ou plusieurs excipients ou véhicules inertes

pharmaceutiquement acceptables.

6- Composition pharmaceutique selon la revendication 5 caractérisée en ce que le composé

(A) est sous la forme d'isomeére optique de configuration (R).

105
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7- Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des revendications 5 ou 6

caractérisée en ce que le composé (A) est sous forme de sel de sodium.

8- Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des revendications 5, 6 ou 7

caracténisée en ce que le clopidogrel est sous forme d'hydrogénosulfate.

9- Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des revendications 5 & 8
caractérisé en ce que les quantités de principes actifs sont respectivement comprises entre 1

et 300 mg pour le composé (A) et 10 et 600 mg pour clopidogrel.

10- Composition pharmaceutique selon l'une quelconque des revendications 5 a 9 utile
pour le traitement des maladies cardiovasculaires dans lesquelles l'activation des

récepteurs TP est impliquée ainsi que pour le traitement des conséquences de ces maladies.

11- Composition pharmaceutique selon la revendication 10 utile pour le traitement du
syndrome coronaire aigii, de I'angor stable ou instable, du dysfonctionnement endothélial,
des maladies vasculaires liées a l'athérosclérose, & I'hypertension, au diabéte et a
I'insuffisance cardiaque, la prévention et le traitement des troubles du systéme vasculaire,
cardiovasculaire ou neurovasculaire, et des troubles thromboemboliques associés
notamment a l'athérosclérose, la fibrillation auriculaire, les gestes chirurgicaux invasifs en

cardiologie, neurologie, pathologie vasculaire et radiologie.

&
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Superintendencia de Industria y Comercio
E. S. D.
Referencia : Expediente N° 07.033656
Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencion titulada
“UTILIZACION DE UN COMPUESTO ANTL
ATEROTROMBOTICO PARA LA OBTENCION DE
MEDICAMENTOS DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE
LOS TRASTORNOS VASCULARES”
Solicitante : LES LABORATOIRES SERVIER.
Opositora :PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 582 del 30 de noviembre de 2007

Yo, ELIANA ISAURA MORENQO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada
como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo
Superior de la Judicatura, en mi condicion de apoderada de la sociedad PROCAPS
S.A. conformada bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad
de Barranquilla, Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de
ley y por orden expresa de mi representada, presento oposicién a la concesion del
registro de la Patente de Invencion titulada “UTILIZACION DE UN COMPUESTO
ANTIATEROTROMBOTICO PARA LA OBTENCION DE MEDICAMENTOS
DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS VASCULARES?,
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E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogota Colombia




cuyo titular es LES LABORATOIRES SERVIER, y pido a Usted declarar fundada

esta oposicidn y en consecuencia negar el registro de la patente solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la
CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés
de nuestra representada para oponerse al registro de la patente de la referencia,
atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
ley como se analizara mas adelante y de ser concedida afectaria directamente la
comercializacion de algunos productos de mi representada, que contienen, en
particular activos relacionados con anti-aterotromboticos. Por lo tanto, solicito
respetuosamente a ese Despacho se sirva tener en cuenta la presente oposicion dentro

del trédmite administrativo que se surte en esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.La solicitud objeto de la presente fue presentada el 3 de abril de 2007,
reivindicando prioridad bajo las solicitudes FR20060003082 del 2006-04-07; y fue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial N 582 del 30 de
noviembre de 2007, cuya publicacion internacional corresponde a la
WO2007116138 del 2007-10-18.

2.2.1a solicitud colombiana 07.033656 objeto de la presente oposicion, se refiere a la
utilizacion del acido 3{6{(4-cloro-fenilsulfonil)amino]-2-meti}-5,6,7,8-tetrahidronaft-

L-il}propionico de la férmula (I) bajo la forma de isémero éptico o de una de sus
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sales farmacéuticamente aceptables, para la obtencion de un medicamento
destinado al tratamiento de los trastornos vasculares en los pacientes que presentan
un antecedente de accidente vascular cerebral, donde la obtencion de el
medicamento esta destinado a reducir los sucesos cerebrovasculares y cardio-
vasculares en los pacientes, que presentan un antecedente de accidente cerebral;
donde el medicamento estd destinado a reducir los sucesos cerebrovasculares y
cardiovasculares en los pacientes que presentan un antecedente de accidente
isquémico cerebral; donde estd destinado a reducir los sucesos cerebrovasculares y
cardiovasculares en los pacientes que presentan un antecedente de ataque

isquémico transitorio.

2.3.En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones se refieren al uso y

no solo a la composicion farmacologica o a un método de fabricacion mediante la
cual se obtenga un producto tangible y segiin la legislacion, decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento (...)”, los usos no estin
contemplados como patentables. Solo serian patentables los productos o
procedimientos. Por lo tanto a luz de la norma, dicha materia referente refieren al

uso no es objeto patentable.

2.4.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN consagra lo

siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la
fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

e DI: WO2005032533 publicada el 14 de abril de 2005.
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2.5.Ahora bien, el documento D1 particularmente en la descripcion desde la pagina |

linea 19 a pdgina 5 linea 4 y reivindicaciones 6, 7, y 9 a 11 revela una nueva
asociacion que consiste en un agente del anti-aterotrombotico y un agente
antiagregador de plaqueta igual al compuesto de la presente solicitud objeto de
oposicion. Como tal, este documento anterior D1 evidencia la preexistencia de
composiciones farmacéuticas que contienen como principios activos una asociacion

del compuesto (A) de la Formula I:

* NH802‘©-CI

(CHp);—CO,H

@
H,C

donde eventualmente se presentan en forma de isomero 6ptico o en forma de una
de sus sales farmacéuticamente aceptables y de clopidogrel o de una uno de sus
sales farmacéuticamente aceptables en combinacion con uno o vario excipientes o
vehiculos inertes farmacéuticamente aceptables, donde el compuesto (A) es bajo la
forma de isoémero optico de configuracion (R) y el compuesto (A) es en forma de sal
de sodio. Segun este documento anterior D1, se afirma que A es un antagonista
especifico de los receptores de TP, como un antagonista especifica de tromoxano
A2 y de receptores de prostaglandina-endoperoxido (PGG2-PGH2). Asi, las cosas,
tanto compuesto como su uso en el tratamiento de los trastornos vasculares son
ampliamente conocidos en la técnica. Por lo tanto, la presente solicitud no es
novedosa pues lo revelado ya se encontraba en el estado de la técnica,

particularmente en el documento D1.
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2.6.Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del documento D1 carece

evidentemente de NOVEDAD.

2.7.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud

colombiana 07-33656 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que

lo que pretende no cumple con dos de los tres requisitos necesarios para su

proteccion.

2.8.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.8.1.

2.8.2.

CARECE DE NOVEDAD: Segun la decision 486 de la Comunidad Andina de

Naciones, Articulo 16.- “Una invencion se considerard nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que
haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, 7 de
abril de 2006 ya era conocido, pues como se demostro, era parte del arte
anterior con base en el documento DI, un dcido 3{6{(4-cloro-
fenilsulfonil)amino]-2-meti}-5,6,7,8-tetrahidronaft-1-il}propionico de la formula
(I) bajo la forma de isomero éptico o de una de sus sales farmacéuticamente
aceptables, para la obtencion de un medicamento destinado al tratamiento de
los trastornos vasculares en los pacientes que presentan un antecedente de
accidente vascular cerebral, sobre el cual busca proteccion en el capitulo
reivindicatorio.

CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486 de la CAN

consagra en su articulo 14 lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes
para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de

aplicacién industrial”. La presente solicitud carece de aplicacion Industrial ya que
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2.9.

como se demostré anteriormente, algunas cliusulas reclaman el método

terapéutico y estos no son aplicables industrialmente porque primero no se

obtiene un producto o proceso; y segundo no es reproducible o repetible a

escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la presente invencion referido a los

usos y métodos terapéuticos, no cumplen con el requisito de la aplicacion
industrial.

Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con dos de los tres requisitos de

patentabilidad.

2.10. Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada

la presente oposicion y negar el registro Patente de invencién denominada
UTILIZACION DE UN COMPUESTO ANTIATEROTROMBOTICO PARA
LA OBTENCION DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AL
TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS VASCULARES”, cuyo titular es LES
LABORATOIRES SERVIER, solicitud Colombiana que aparecio publicada en la
Gaceta de la Propiedad Industrial N° 582.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener

como prueba en este asunto los siguientes:
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e D1: W0O2005032533 publicada el 14 de abril de 2005.

4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

4.1.  Numeral I del articulo 586 del Codigo de Comercio.

4.2.  Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

4.3.  En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

1. Poder para actuar en el presente.

Documento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A.

Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

Rl S

Copias de los documentos:

e DI: WO2005032533 publicada el 14 de abril de 2005.
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
Ol de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita

recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Carrera 13 N° 11995, Of. 104 de esta ciudad de Bogota.

Sefor Superintendente,

ELJIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51'975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. dela].
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