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Re: Expediente No. 07-081364 

Solicitud de patente de invendOn titulada "COMBINACIONES 

FARAMACEIJTICAS QIJE COMPRENDEN UN INHIBIDOR DE LA 

RENINA, UNA ENDOPE1’TIDASA NEUTRAL Y OP CI ONALMENTE UN 

DIURETICO Y tiN ULOQUEADOR DEL RECEPTOR DE ANGIOTENSINA 

H" 

Soficitantt NOVARTIS AG. 

Nuestra Ref.: P2007/000122 

RFSPUFSTA A IA OPOSICION NOiuqCADA MEDIANTE OFICIO No 3418 

POR JUACION EN LISTA No. 77 

DE FECHA 20 DE MARZO DE 2009. 

CARLOS R OLARTE, mayor do Sad y vecino de Bogota, identificado wi como aparece 

al pie de ml firma, on ml caitter do apoderado do la sociedad solicilante, me perinito 

mauifcstar lo siguiente, dentxo del plazo legal do prórroga previsto en el artfculo 43 do la 

Dec islØn 486, ante la oposiclAn interpuesta par la doctom ELLQ4A ISAURA MORENO 

BOHORQUfl actuando como apoderada do la sociedad GYNOPHARM S.A.: 

1. En primer lugar, y cone! animo do brindar mayor claridad ala materia reivindicada, 

me pennito presentar on Capitulo Relvindicatorlo Modificado. quo reeiuplaza en so 

totalidad al Capitulo Reivindicatorio prescntado a! momento do zadicar la solicitud y quo 

presenta Los siguientes cambios: 

� so gunman las Reivinxlicathones 2,5,6,9-36; 

� En la nueva Reivindlcación 1 so definen estnicturalmente los inhibidores do reninae 

inhibidotes NEP quo constituyen la combinación do la invenciOn. 
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Valga anotar pie las modificaciones efectuadas al Capitulo RCIVIIXIICatOXIO cwnplen a 

cabalidad con 10 estipulado en ci Artfculo 34 de la DecisiOn 486, ya que Østas de ninguna 

mmwru implican tins ampliaciOn de la protecciOn correspondiente a la divulgaciOn 

contenida en la solicitud iniciaL 

2. a- El Opositor argumenta que la presente solicitud reciama inateria no 

patentable, tal conto mdtodos de tralamiento y usos. 

b- Considero superada la anterior objeciOn en tanto pie las Reivindicaciones 

17-36 han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto. 

3. a- El Opositor argumenta que las patentes EP049836 (Dl) y 

W0200410007(1:)2) afretan la novedad de de la presente invencion. 

El Opositor seflala que Dl revela combinaciones de antagonistas do angiotensina lb UD 

inhibidor de renina, con in inhibidor do endopeptidasa neutta (1EP). Adicionalmcnte ci 

Fxmnirmdnr sefiala pie D2 revela combinaciones do un inhibidor do z.na (Aliskiren), on 

convertidor de angiotensina/inhibidor endopeptidasa neutra (ACE/NE?) dual o ima sal 

kniacduticamente aceptable del mimnn y in diurØtico. 

b- 1) En primer lugar, inc peimito resaltar que ci Capitulo Reivindicatorio 

Modificado adjinto se limita especificamente a la combinaciOn do: i) inhibidorcs de renina 

con ii) inbibidoics do endopeptidasa neutra definidos eslxucturalmente en to ReivindieaciOn 

1, que opciomilmente pueden ser combinados con on tercer agente seleccionado enire on 

agente diurØtico 0 un bloqucador del receptor do angiotensina IL Dichas combinaciones no 

flieron divulgadas especificamente en 01° D2. 

ii) En cuanto al a �o citado por ci Opositor, debo seflalar que si 

bien Dl revela combinaciones de in antagonista do angiotensina 11 o on inhibidor de 

renina, con in inhibidor NE?, dichos antagonistas cit angiotensina 11 e inbibidores NEP son 

estructuralmente diferentes a aquellos incluidos en la ReivindicaciOn 1 modificada. 

Micionalmente, Dl no consideni la inclusion do on tercer agente diurØtico en la 

combinacion tempØutica revelada. Por lo tanto Dl no puede ser considerado como arte. 

previo que afecte la novedad de la presente invenciOn. 

PgjDa 2 do 3 
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iii) A so vez, D2 divulga combinaciones de on inbibidor do renina 

(aliskiren) y at means on agente terapdutico scieccionado entre in convertidor de 

angiotensina/inbibi dot do endopeptidasa neutra (ACE/NEP) dual, in bioqucador del 

receptor do angiotensina II (ARE) y on agente diurØtico (Iildroclorotiazida). Sin embargo, 

D2 no contiene referenda aiguna solve los hibibidores NE? esnecificos quo so dofinen en 

Is nun ReivindicaciAn 1. 

En este punto es importante recordar quo pam fundameniar in afectación vÆlida contra Is 

novedad do una invención, ci arte pxevio dobe divulgar explicitaniente todas v cada una do 

Ins caracteristicas do Is invention) Es mM1 ci Tribunal Andino de Justicia ha doterminado 

quo p&a establecer mm oljeciOn do novedad valida, Is divulgación del am previa debe ser 

In suficientemente completa pam quo una pemona vetsada on Is materia pueda usar dicha 

infoxmacion pam icpzodu& y expiotar Is invcnci6a2 En el presente cm, es clam quo Dl 

o D2, at no revelar especificamente Is combinathon do inbibidores do renina e inbibidores 

NEI’ do la presente invención, no pueden afectar so novedad. 

LI 

Do igual modo, on Dl no existen sugexenthas directas quo liubiesen conducido ala persons 

medianamente versada en ci aito a emplear los inhibidotes do itnhm quo se divulgan 

especfficaincnte en Is  presente inventiOn en combinatiOn con los inhibidores NE? y en este 

sontido tampoco afectan el nivel inventivo do Ins combinaciones do Is  presente invention. 

2. Pa todo lo anterior, considem qua las observaciones presentadas pot ci Opositor 

ban sido superadas y solicito iespemosauzente so proceda con ci examen do fondo do Is 

presente invenciAn. 

Atentainente, 

C.C. No. 79.782.747 do Bogota 

T.P. 74.295 

� Capftulo Reivindicatorio Modificado 

Andino do Pa1ents, OMPI 2004. ISBN9978-43-855-6. Scccbin 9.4. 

Pdghn3 do  
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CAPITULO RE!VINDICATO1UO MODIFICADO 

(RESPUESTA A oPOSICION) 

1. Una combinacion quo comprende: 

(I) un inhibidor do renina quo presenta la fAminla 

en donde R1 es ha!ogvno, haloalquilo do I a 6 Ætonios do carbono, alcoxi do I a 6 Ætontos do 

carbono-aiquiloxi do I a 6 Ætomos do carbono, o alcoxi do I a 6 Ætomos do carbono-aiquilo do I a 6 

Ætomos do carbono; 

balØgono, aiquilo do I a 4 Ætonios do carbono, o alcoxi do I a 4 Ætomos do carbono; 

1(3 y R4 son independienteinente aiqullo do 3 a 6 Ætomos do carbono ramificado; y 

Rs es cicicaiquilo opcionalm onto sustiluido con -OH, aiquilo do I a 6 Ætomos do carbono, 

hidroxi-aiquilo do 1a6 Ætomos do carbono, alcoxi do 1a6 Ætomosde carbono-aiquilo do 1a6 

Ætomos do carbono, alcanoiloxi do I a 6 âtomos do carbono-alquilo do I a 6 Ætomos do carbono, 

amino-alquilo do I a 6 Ætomos do carbono, aiquilo do I a 6 ªtoinos do carbono-amino-alquilo do 1 a 

6 Ætomos do carbono, dialquilo do 1 a 6 Ætomos do carbono-amino-aiquilo do I a 6 Ætomos do 

carbono, alcanoilo do I a 6 Ætoxnos do carbono-amino-aiquilo do I a 6 Ætomos do carbono, HO(0)C-

alquilo do I a 6 Ætomos do carbono, aiquilo do I a 6 Ætomos do carbono-O-(0)C-alquilo do I a 6 

Ætomos do carbono, H2N-C(0)-alquilo do I a 6 Atomos do carbono, aiquilo do I a 6 Ætomos do 

carbon o-HN-C(O-alquilo do 1 a 6 Ætonios do carbono, o (aiquilo do 1 a 6 Ætomos do carbono)2-N-

C(0)-alquilo do 1 a 6 Ætomos do carbono; o twa sal farmacØnticamento acoptable del mismo; 

un inbThidor do endopeptidasa neutra (NEP)scleccionado del grupo quo consisto do 

SQ 28,603, N-[N-[1(S)-carboxil-3-fenil-propil]-(S)-fcnil-aIanflJ-(S)-lsoserina, N-[N-[((IS)-carboxi-

2-fm1)-etllJ-(S)-tenil-a1aniI]-P-alanina, N-[2(S)-nicrcapto-metil-3-(2-metil-t’cniI)-propioni1-

mctionina, (acido cis-4- [if I -[2-boxi-3-f2-metoxi-etoxfl-propi].ciclopenlil]-carbonilj-aminoj-

Figlna 1 do 4 
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ciclohoxan-carboxifico), tioto, retto-tioto, frsforajnidona, SQ 29,072, eu-ester 61Æcido - 

(3-carboxi- 1-oxopropil)-(4S)-p-frnll-Snil-melil)-4-amino-(2R)-metil-butanoico, acido (S)-cis-4-[l-

[2-(5-indanilo)i-carbonll)-3-(2-mctoxi-ctoxi)-propill-1-cictopcntan-carboxamido]-1-ciclohexan.. 

carboxilico, acMe 3-( l-[6-endo-bidroxi-metiI-biciclo[2,2,1]-heptan-2.cxo-carbnoil}ciclopentil)-2-

(2-motoxi-ctil)-propanoico, mctil-dstcr do N-(1 -(3-N-terhutoxi-carbonil-(S)-propll-amino)-2(S)-

wOflLPIOPll}cICIOPStflfla, Æoido 4-g2-(merc.apto-metil)-

I -oxo-3-fenil-pmpll]-amino3-benzoico, Æthdo 341 -(cis-4-carboxi-carbonil-cis-3-butii-ciclohexil-1-

carbamoil)-ciclopcntilj-28-(2-metoxi-etoxi-mctiI)-propalloico, N-((2S)-2-(4-bifenil-metil)4-

carboxi-5-noxi-va1crifl-glicina, N-(l-N-bidroxi-carbamoil-metil)-I -ciclopentan-carbonil)-L-frniI-

alanina, dCHO (S)-(2-bifenil-4-il)-I -(I H-tctrazol-5-il)-ctil-ainino)-metil-fosfônico, (S)-5-(N-(2-

(fito-metil-wnino)-3-(4-bifrnil)-propionil)-2-amino-ctil)-tctrazol, -a(anina, 3-[l,! ’-bifenil]-4-il-

N[difenoxi-fosfinhl)-metiI]-L-a1smilo, N42-carboxi44cn11)-3-m.rcapto-2-bencil-propanam Ida, 

Æcido 2-(2-mcrcapto-metil-3-tbnil-propionamido)4iazo1-4-ilcarboxffico. (L)-(l-((Z2-dimetil-I .3-

dioxolan-4il).mctox1)bonU)-2$eniI-etft)-L-niI-aIanuI)+Blanim.. 

N-N-[(L}-1 -carboxi-2-

fell 11-L-fenil-a Iimil]-(R)-alanina, etil-dstor do N-L2-acctil-tiometB-3--meth-frnil)-pxopionil]-

metionina, N-[2-mercapto-metll-3-(2-mctil-frnhI)-propionil]-metionina, N-12(S)-mercapto-mctil-3-

(2-motil-fcnil)-propanoil]-(S)-Isoserina, N-(S)-[3-mercapto-2-(2-metil-fenil)-propionil]-(S)-2-

metoxi-(R)-alanina, N-LI -[(1(S)-bendiloxi-carbonll-3-fenll-propil]-amMo]-ciclopentil-carbonil]-(S)-

isoserina, N-[ 14f I (S)-carbonil-3-tbnll-propil]-amlno]-ciclopentil-carbonil]-(S)-isoscrina, 1,1’-

[ditiobis.-[2(S)-(2-mctil-bcncil)-I-oxo-3,l-propandiil]-bis-(S)-isoserina. 1,1 ’-[ditiobis-[2(S)-(2-

in etfi-benci 1)-I -oxo-3, I -propandiilfl-bis-(S)-nictionina, N-(3-fenil-2-(inercapto-metil)-propionhl)-

c-:(S)-4-(metil-mercapto)-metionina, Æcido N-2-acctil-liometi1-3-fenll-propioniI]-3-amino-benzoico, 

acido N-[2-meTcapto-metll-3-fenil-pxopionilj-3-amino-benzoico, N-[1--carboxi-4-frnil-but1l)-

ciclopentan-carbonil]-(S)-isosorina, etil-dster do N4l-(acotiI-tiomctil)-cicIopenten-carbonil-(S)-

metionina, 3(S)-[2-(acetit-tometil)-3-tnil-propionilJ-amino-a-caproIactama, y eth-dster do N-(2-

aclil-tiometll-3-(2-metil-frnfl)-propionil)-metionina, etiI-dster del acMe N-(3carbo)i-1-oxopropil)-

(4S)-p-IbniI- fend -mezi-4-aniiuo-(2R)-med1-lp.Iminico, Æcido N-(3-carboxi-1-oxopropil)-(4S)-p-

fenll-ftnil-metil)-4-amino-(2R)-melil-butanoico, o on cada caso, mm sal fimmac6uticameM 

acoptable do los mismos; y 

Pöghm 2 do 4 
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OlD opelonalmente por lo menos on agaite tsmpØutieo seleccionado del gn*oq 

do: 

(a) on diurdtico o nun sal frmacÆuticamaa ace$ablc del mince; y 

() tin bloquesdor del receptor de angiotaisina II (ARB), o turn eel 

1nnac6uticatnento aceptable del misnso. 

2. Una combinacida S confisrmidad con Is Reivindica,iOti I, a doSe ci iithlbt S reSin 

es on ccipuedo do I. Formula (IV) que done la Fdnnula: 

at doSe R1 es 3-metod-pivpiloxl, R2 Cs metoxi y K3 y Ri son isopropilo; 0 one sal 

ftnnac&ticamcnte aceptable del mismo. 

3. Una combinación de confinnidM con Ia ReivindicaciAn 1, as donS ci inhibidor & reSita 

so sciecciona afire tog siguientes conipuesms: 

ito 66-1132 
44 

no a-iios, . 

H 

.0 ISIS sal IànnacSicainaitc aceptable dc los mismos. 

41..’ 

 

4. Una conibinac ion do contbrmidad con In Reivindkaciones 2 y 3, an donS ci coinpuesto 

inhibidor do itnina et at Is fonna do Is sal do hemi-ibmarato del ntno. 

S. Una combinacion S conforSdad con ataiqut do he RewmdicacioneslaS, at donS el 

diurdtico as hidmclomtiazida, o tina sal thnnacdudcamente aceptable S la noisome. 

PASIM 3d. 4 
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2020 

Abogado I CARLOS OLARTE 

ASUNTO RadicaclOn 07081 364 
TrÆmlte 011 
Eve nto 378 
ActuaciOn 519 
Oficio -" B9j 
Folios 4 - 

Patents de lnvenciónPatente de Modelo de Utilidad [TI 
Via Naclonal C 
Via PCT (fase nacional) [] Cap.! [!] Cap. II ID 
No. Solicitud Internacional PCT/U820061004401 
Fecha de Presentaclón Intemaclonal 09lfebrero!2006 

Como uesuttado del Examen de Fondo realizado, con fundamento an e4 Articulo 
45 de Is DecisiOn 486 de Is ComisiOn de la Comunidad Andina, se comunica: 

1. Documentos estudlados 

DescripciOn: Folios 79 a 158 

Reivindicaciones: 

Oposiciones: 

JIThtflF;t� 

Folios 274 a 277 

Folios 198a267 

Respuesta del solicitante: Folios 271 a 277 

2. Objeto de Is Invenclôn 

como se radica iniclakuente. 

como se radico inicialmente 

modificada an fase nacional 

Gynopharma 

Gynopharma 

Titulo de Is solicitud: "combinaciones farmaceuticas qua comprenden un inhibidor 
de Is renlna, una enaopeptidasa neutral y opcionalmente un diuretico y un 
bloqueador del receptor S Is angiotensirta II". (modificado an el folio 184) 

El problems planteado an esta solicitud as Ia necesidad de toner terapias mas 
eficaces, an particular terapias de comblnación, con menos efectos secundarios 
perjüdicliles pars el trataminto. 

Pam resolver este problema tØcnlco Is solicitud an estudio proporciona una 
combinaciOn qua comprende un inhibidor de renina, un inhibidor de 
endopeptidasa neutra (NEP), y opcionalmente (a) un diurØtico, (b) un bloqueadoc 
del receptor de anglotenelna II (ARB). 

El objeto de Is presents Solicitud as relaclona con Is Claslflcacion Intemaclonal de 
Patentes (CIP): A61K 31116; A61K 31/41; A61K 31/549; A61P 3/10; A61P 9/0; 
A61P 13/12 
Expediente 07 081 364 let Art 45 
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3. Excopclón a Is  PatentablUdad (Art 20 D 486 literal d) 

El objeto do las reMndtcaciones 19 - 27 no as patentable de acuerdo con el Art 
citado. 

4. RoMndicacionos relatives a un uso o a un segundo uso (Art 14 y 21 0 
486) 

El uso do las reMrtdicactones 28 - 36 no as patentable do acuerdo con los Art 
citados. 

B. AnÆIIsls do la(s) Oposlclon(es) 

Argumentaciones do Gynopharma 

1. Dice all oponente a .Se dabs advert quo las reMndicaciones so roflemn 
& uso y a an mOtodo do tratamiento y no solo a Ia composición 
farmaco!Ogica o a an mØtodo do fabrics c/On rnadiante Ia eisal so obtenga an 
producto tangible y sogUn (a Iegis!aciOn, Desk/On 486 do ía comunidad 
andina do nacionos, aiticulo 14 ( ... ), los usos no estªn contemplados como 
patontablos; y ar/cub 20 (..). Solo seiti patentabbes los productos o 
pmcodimiontos. Por ía tanto a Is luz do Ia nonite Ale/ia maters referents a/ 
uso y a an mØtodo do tratamionto no soda patentable." 

2. Dice all aponente: (..joI docuniento Dl (EP0498361), part/cularmento on 
Is descriptiOn, revels mOtodos do tratamionto do hipedensiOn o pam 
cardiaco congestivo quo incluyo an dositiceciOn quo incluyo una 
combinación do an antagonists do ang/otensina 110 an inhibidor ron/na con 
un inhibidor noumendopoptidasa. Igualmonto so re/lore a composicionos 
faimacOuticas quo compmnden d!chas combinacionos y modios pare 
administrar dichas composicionos fannacOuticas an combinatiOn. 
Pa#icularmente, on los eJomp!os y reMndicaciones die/ia anterioridad Dl 
revels composicionos pars tratar ía h/potIons/on y of infatto con gestivo quo 
compronden an Inhibidor NEP y un inhibidor do ronina o an antagonists do 
angiotensina I!. Por Jo tanto adomÆs quo Ia presents sol/cilud comprende 

- un mØtodo torapeutico no patentable a Is 1w do Is nonna, tambien revels 
una combinatiOn quo no es novedosa como Jo indite esta solicitud anterior 
do 1992 (.4." 
o! documento 1)2 (W00240007) revels una comb/nec/on quo comprondo ci 
inhibidor do ren!na do formula (0 0 una sal farmacOuticamente acoptablo de 
050.. particu!annente, die/ia antedoridad D2 define an los ejomplo I a 11 y 
on las reMn dice clones so relIeve a composic/onos quo comprendon an 
inhibidor do venTha tal como aliskiren y an dual eonversor do angiotonsina 
eni/ma neutral ondopeptidasa tel como ACE/NEP y an diurØtico tal coma 
hidroclorotiazida. Por Jo tanto, visto documonto D2 Is presents solcitud 
cameo ovidontomonto do NOVEDAD 

Respuostas del Solicitante 

1. (. . jMe permito presenter an Capitulo reMndicatorio modificedo quo 
reemplaza an su tutaildad a/ cepitulo reMndicatoflo presents do at momenta 
do radicarla soffcltad( ... ) 
"( ... ) me penn/to rosa/tar quo of cap/Mo roMndicatodo modificado adjunto 
so limits ospocificamonte a ía combinatiOn do: ,) inhibidores do renina con 

Expedlonto 07 081364 1orM45 



ii) inhibidores do ondopeptidasa neutia definidos estnicturafrnente an lap 
reMndiceción 1, quo opcionalmente puoden ser combinados con un tester 
agents seleocionado onUs un diurØtico 0 Ufl bioqueador do receptor do 
angiotensina I!. Dichas combinaciones no fueron divuigadas 
especlficamento par DI o D2 

Respuosta del Examinador TØcnlco 

Do acuerdo at capitulo reMndlcatorio modificado, qua especifica Is naturaleza de 
code uno do ]as componentes do Ia composiclOn objeto de Is solicitud, el 
documento 02 no revels caracteristicas tØcnicas esenciales do Ia invention; pior 
to cual no so considerate denfro del examen de patentabilidad. 

El documento Dl revela caracteristicas tŁcnicas esenciales de Is invention, 
definidas par el capitulo reivindicatorlo modificado, tal y como se muestra an el 
examen de patentabilidad. Par esta razOn, Dl desvirtUa S nivel inventivo del 
objeto de esta solicitud; par to cual so consideraran dentro del Examen de 

patentabilidad. 

6. Detonnlnaclôn del Estado do to TØcnica 

El Estado de Is TØcnica so doterminO con base an Is 

Fecha do PresentaciOn do Is Solicitud de Prioridad: Febrero 11 de 2005 

y se encontraron los siguientes documentos quo anticipan el objeto de esta 
solicitud: 

iwn Documento Tftulo Fuchs d. Pubilcaclon 

D3 U65559.1 11 delta -amino- gamma -hydroxy- 
24!Septhecnbr&1 996 omega -arjd-alkanoic add amides  

Combination of an angiotensin II 
Dl EP 0498361 A2 antagonist or renin Inhibitor with a 12 /Agostoli 992 

neutral endopeptklase Inhibitor.  

D3 divulge (Abstract) compuesto de formula (I) utilizados como inhibidores do 
4, renina (reforenciado par Is  solicitud an el folio 99) 

03 se encuentra disponible an el link 
hftp:/Morldwide.ospacenet.comlpublicationDetailslorjginalDocument?cc=us&NR 

=555911 1A&KCA&FTD&date1 9960924&DBEPODOC&locale=en_EP 

Dl divulge (pÆgina 2, renglones 3 - 4) tratamionto pars Ia hiprtenslon y falls 
cardiaca congestive con una combinación de un antagonists de angiotensina II, 
un inhibidor do renina y un inhibidor de endopeptidasa neutral 

Dl so encuentra disponible an all link 

&KC=A2 

Expedients 07 081 384 ter Art 4o 
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7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Niyel Inventivo (ArtlB D486) 

La reMndicacion I consiste an uris combinaciOn que comprende: 
(I) un inhibidor de renina, 0 una sal farrnacØuticamente aceptable del mismo 
(definido especificamente); 
(ii) un inhibidor de endopeptidasa neutra (NEP), o una sal farmaceuticamente 
aceptable dot mismo (definido especificamente); 
(iii) y opelonalmente un agents terapØutico seteccionado del grupo qua consiste 
de: 
(a) un diurØtico. 0 una sal farmaceuticamente aceptable del mismo; y 
(b) un bloqueador del receplor de angiotensina II (ARB), o una sal 
farmaceuticamente aceptable del mismo; 

ComparaclOn do las caracterfsticas teenicas esonclales do to reMndlcaclon I, con las del Estado 
do la Teonica: 

caiacterlsticas esenciales D3 Dl 
Combinacion CombinaclOn Combinacion 
Inhibidor do renina de formula (I) Inhibidor de renina do 

i 

Inhibidor do renina 

Inhibidor do endopeptidasa neutra (NEP) 
(definido especificaniente) No rnenclonado Inhibidor do endopeptidasa 

 neutra (NEP) 
Opcionalmonto un dluretico No monclonado No menclonado 
Opclonalmente un bloqueador dcl 
receptor do anIotensina II (ARB)  No rnendonado bloqucador del receptor do 

arigiotensina II (ARD) 

El documento 1)3, conslderado all estado de Ia Monica mÆs cercano a Is invenciôn 
definida an Ia reivindicación I, divulge compuestos de formula (I) utilizados como 
inhibidores de renina (Abstract) 

La diferencia entie Is invenciôn, definida an Ia reMndlcaciôn I, y el consiste an 
qua Ia invencion adicionalmente tiene un fÆrmaco inhibidor de enzima peptidasa 
definidos especificamente. 

No existe evidencia qua la adlción del fªrrnaco inhibidor do enzima peptidasa 
definido especificamente tongs un efecto o propiedad adicional a lo revelado por 
D3. 

Por lo tanto, el Problems TØcnico Objetivo quo pretende resolver esta lnvenclOn 
se puede formular asi: amo modificar Is composiciOn conocida an D3 para 
obtener una composición de inhibidor de renina de formula (I) altemativa?*. 

Sin embargo, Ia utilizaclón de fÆrmacos inhibidores de renina en 
cornbinacion con inhibidores dt endopeptidasa neutra y otro tipo de 
fØrinacos ya Will divulgada an Di qua so refers a una combinaclon de un 
antagonists de angiotensina II, un inhibidor de renina y un inhibidor de 
endopeptidasa neutral (pªglna 2, renglones 3-4) 

En consecuencia, el experto an Ia material, incluirla all Inhibidor do endopeptidasa 
neutral de Dl an Ia composlcion de D3 pam Ilegar as[ at objeto de Is 
reivindicaciOn I de Is solicitud. Por lo cual se considers obvia. 

Conclusion: 
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La reMndicacion I cumpte at requisito de novedad (Ait 16), pero 
no cumple con el requisito do nivel inventivo (Art. 18). 

S. ConclusIon 

Item Documento Relvindlcaclones atestada Requisite quo Mecta 

D3 US5’ 559.111 1-6 Nivel Invenfivo 

Dl EP 0498361 A2 1-6 Nivel Inventivo 

En cumptirniento del articulo 45 do Ia DecisiOn 486 S Is Comision de Is 
Comunidad Mdina, so Is indica quo dabs der respuesta dentro del tØnnino de 
sesenta (60) dies contados a part de la fecha de notificaclOn de Is presents 
comunicaciOn. En caso do no der respuesta at presents requerlmiento, 0 Si a 
pesar do là respuesta subsistioran Los Impedimentos pars Is concesion, so 
denegarâ Is  patents. 

’ NotWlquese S presents oficlo conforms a 10 dispuesto an el numeral 5.2, literal e), 
del capitulo quinto del tftulo primoro de Is Circular Unica No. 10 de 2001. 

JosE LUIS SALAZAR LOPEZ 
Director de Nuevas Creaciones (C) 

…’ 

El anterior requerimro fue nothicado por fljaclon an lists, de cha 
u4 20?; 

CONCEPTO TECNICO EXAMIPIADOR TECNICO 
No. 1801 Ctdlgo No.202098 
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