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Seiora Jefe,
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. 8. D.

Referencia : Expediente N° 07 0990’:10/

Asunto + Oposicién a la solicitud de patente de Invencion titulada
“TRATAMIENTO DE PACIENTES PSIQUIATRICOS CON
MENOR FUNCION HEPATICA CON PALIPERIDONA.”

Solicitante : JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.

Opositora : GYNOPHARM S.A.

Publicada en la G?wé de fa Propiedad Industrial
N 608 del 30 de septiembre de 200/

Yo, CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ, sbogada en ciercicio, identificada como
aparece al pie de su firma, con tarjeta protesional No. 82701 del Consejo Superior de
la Judicatura, en mi condicion de apoderada de la sociedad GYNOPHARM 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 “TRATAMIENTO DE PACIENTES
PSIQUIATRICOS CON MENOR  FUNCION  HEPATICA  CON
PALIPERIDONA”, cuye ritular es JANSSEN PHARMACEUTICA N.V, y pido a
Usted declarar fundada esta oposicion y en consecuencia negar el registro de la patente

solicitada.

Carrera 13 N® 11695, OF 104 Tel (573)2 13 12 13- 6 20 50 21 - Tax. (371) 6 1219 79
E-mail: negocios@aptimum-o.com - wiew.optiniim€o.con
Bogori Colombia

DL

Derecho de la Competencia, Propiedad
Industrial y Comercio Exterior

3



%3

Derecho de la Competencia, Propiedad

Optlmum Industrial y Comercio Exterior

1. INTERES PARA ACYUA

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 cuinple con los requisitos dispuestos en la
ley como sc analizard mas adelante y de ser concedida afectaria directamente la
comercializacion de algunoy” productos de mi representada, que contienen, en
particular PALIPERIDONA. 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.La solicitud objeto de la presente fue presentada el 24 de septiembre de 2007
reivindicando priovidad bajo la solicitud US20060534623 del 2006-09-22; y fue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 608 del 30 de
septiembre de 2009, cuya publicacion europea corresponde a la EP1902715 del
2008-03-26.

2.2.1.a solicitud colombiana 07 099050 objeto de la jrresente oposicion, se refiere a un
método para el rratamiento de pacientes psiquiitricos que tienen o que estin en
riesgo de deterioro heparico, que comprende administrar una cantidad
terapéuticamente  cfectiva  de paliperidona, sus sales dcidas de  adicion

farmacéuticamente aceptables, formas enantioméricas v ésteres de Ia misma a dicho

Carrera 13N° 11995, OF. 104 Tel. (571) 2 131213~ 6235021 - Fax. (571) 6 1219 79
Esnail: negocios@opritntuim-co.com - wwaoptininn-co.com
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paciente psiquiatrico en necesidad del mismo; donde comprende administrar una
cantidad terapéuticamente efectiva de paliperidona, sus sales acidas de adicién
farmacéuticamente aceptables, formas enantioméricas y ésteres de la misma a dicho
paciente psiquiatrico en necesidad del mismo, ademas porque el paciente
psiquiatrico esta en necesidad de tratamiento para psicosis, ademas porque el
paciente psiquidtrico est4 en necesidad de tratamiento para esquizofrenia, y ademas
porque el paciente psiquidtrico esta en necesidad de tratamiento para trastorno
bipolar.

2.3.En primera instancia, se debe advertir que algunas reivindicaciones también se
refieren a un uso y a un método de tratamiento y no solo a la composicion
farmacologica 0 a un método de fabricacion mediante la cual se obtenga un
producto tangible y segun 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 estan contemplados como
patentables; y, Articulo 20.- “No serdn patentables (...) d) los métodos terapéuticos o
quirtirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnéstico
aplicados a los seres humanos o a animales”. Solo seran patentables los productos o
procedimientos. Por lo tanto a luz de la norma, dicha materia referente al uso y a
un método de tratamiento no seria 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 Ia presente solicitud:

Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 Tel. (571)2 1312 13-6205021 - Fax. (571) 6 1219 79
E-mail: negocics@optimum-co.com - www.optimuin-co.com
Bogota Colombia
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o DI1:US2002082245 publicada el 27 de junio de 2002.

2.5.Ademas que la presente no comprende el requisito de aplicacion industrial por no
se objeto de reproduccién a escala, tampoco cumple con el requisito de novedad,
toda vez que la antetioridad DI se antepone a la materia revelada pues define
métodos y composiciones que utilizan compuestos representados por la Férmula
III, o una sal farmacéuticamente aceptable de eso, para el tratamiento y la
prevencion de psicosis atiles para el tratamiento y la prevencion de sindromes de
retirada y emesis. Como tal, el documento D1 ensena el empleo de paliperidon
para el rratamiento de esquizofrenia y otros desérdenes o trastornos psiquiatricos.
Asi las cosas, como lo evidencia dicho documento DI, la presente solicitud no es
novedosa pues lo revelado ya se encontraba en el estado de la técnica

2.0.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud
colombiana 07 099050 no puede pretender un monopolio por patente toda vez
que lo que pretencle no cumple con dos de los tres requisitos necesarios para su

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

2.7.1. 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, wutilizacién,
comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A 1a techa de prioridad, 22 de
septiembre de 2006 va era conocido, pues como se demostrd, era parte del arte

anterior con base en el documento DI, 2 un método para el tratamiento de

Careera 13 Ne 11095, Of. 104 Tel. (571)2 1312 13- 62050 21 - Fax. (ST1) 6 12 19 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
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pacientes psiquidtricos, sobre el cual Dbusca proteccion en el capitulo

reivindicatorio.

2.7.2. 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”. i.a presente solicitud carece de aplicacion Industrial ya que
como se demostrd anteriormente, algunas clausulas reclaman el método
rerapéutico 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 mérodas terapéuricos, no cumplen con el requisito de la aplicaciéon

industrial.

2.8. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es
objcto 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
tecnologiu, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con los tres requisitos de

patentabilidad.

2.9.  Por todo lo anterior, atentamente soliciro a usted que se sirva declarar fundada
la presente oposicion y en consecuencia negar el registro a la solicitud de patente
ticulada “TRATAMIENTO DE PACIENTES PSIQUIATRICOS CON MENOR
FUNCION HEPATICA CON PALIPERIDONA” cuyo titular es JANSSEN

Carrera 13N 11995, Of. 104 Tel. (571) 2 1312 13- 6205021 - Fax. 371) 6 1219 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - wvav.aptimum-co.com
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PHARMACEUTICA N.V, solicitud Colombiana que aparecié publicada en la
Gaceta de la Propiedad Industrial N® 608 del 30 de septiembre de 2009.

3. PRUEBAS

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

como prueba en este asunto los siguientes:

o US2002082245 publicada el 27 de junio de 2002.

4. FUNDAMENTOQ DE DERECHO
Fundamento esta observacién en las normas legales siguientes:
4.1.  Numeral 1 del articulo 586 del Cédigo de Comercio.
4.2.  Articulo 42 de 1a Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.
4.3.  En las demds normas concordantes.
5. ANEXOS
Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

1. Poder para actuar en el presente.

2. Documento que acredita al represenzante legal de GYNOPHARM S.A.

Carrera 13N 11995, Of. 104 Tel. (5713213 1213-6205021 - Fax. (5716 1219 79
E-mail: neégocios@optiminm-o.com - wwsv. oprimum-co.com
Bogota Colomuia
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3. Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

4. Copias de los documentos:

e 1US2002082245 publicada el 27 de junio de 2002.

6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
0l de 1984 debe hacer su Despacho, inforimo 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 Bogots.

Senor Superintendente,

L P
o8
CIELO ANGELA PENA RODRIGULEZ
C.C. 51’940.252 de Bogota

T.P.A. 82701 del C.S. de la}.

Carrera 13 N 11995, Of. 104 Tel. (571)2 1312 13- 6205021 - Fax. (571) 6 12 19 79
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PODER ESPECIAL

Yo, LUIS PALACIOS ARAGON, fnayor de edad y vecino de la ciudad de Barranquilla
(Colombia), identificado como aparece al pie de mi firma, quien en el presente dcynﬁento
actua en calidad de Representante Legal de la sociedad GYNOPHARM S.A. sociedad
legalmente constituida y domiciliada en la ciudad de Barranquilla (Colombia), por el
presente documento otorgo a la doctora CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ,
abogada en ejercicio, identificada como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional
No. 82701 del C.S. de la J., poder especial, amplio y suficiente, para presentar ante ese
Despacho una oposicion a la solicitud de patente No. 07 099.050, titulada
“TRATAMIENTO DE PACIENTES PSIQUIATRICOS CON MENOR FUNCION
HEPATICA CON PALIPERIDONA”, cuyo titular es JANSSEN PHARWCEUTICA
N.V, publicada en la gaceta No. 608 del 30 de septiembre de 2009. '

Nuestro apoderado queda facultado, de manera expresa, para realizar todo tipo de actos
necesarios para llevar a cabo el tramite de dicha 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 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, ademas 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 ffor la

v 16 DIC 2009

Dado yfFirnyado en Barranquilla (Colombia) a los ___ dias del mes de ___ de 2009.

CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
C.C. 51’940.252 de Bogota
T.P.A. 82701 del C.S. dela].
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FECEA: 2009/11/26 HORA: 16:41:00
CPERACION: 020041126325 PAGINA: 1
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CERTIFICADO DE LXISTENCIA Y REPRESENTACICN LEGAL O DE INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS.

EL  SUSCRITO SECRETAR
FPONDAMENTO EN LAS TRNSC

0 DE LA CAMARA Dm COMERCIO DE BARRANQUILLA, CON

RIPCIONES DEL ReGISTRO MERCANTIL:
CERTIUPFTICA

Que por Fsceritura Poblice No. 3,551 del 17 de Dic/bre de 1997,

otorgada en la Notaria 3a. de Barranquilla, inscrito(as) en esta

Camara de Comercio, el 18 de Dic/bre de 1997 bajec el No. 72,965 del

libro rvespectivo, g

ue constituida la sociedad-~---m--—-——mmmmmmmmmmm e
anonima denominada GYNOFHARM S.A. ——-—-m-—--—--coomr oo m o e
CERTIIIFICA
Que dicha sociedad ha sido reformada por las siguientes escrituras

y/o documentos privados:
Mumaro  aaaa/mm/dd N

otaria No. Insc ¢ Reg aaaa/mm/dd
2320 1999/03/25 Netaria 3a. de Bar

anquilla 80,373 1999/04/13

Que  de  acuerdo

se Yige por las sigl

DENOMTNACION O RAZLAN SCCIAL:

GYNOPHARM S, A, = o oo e e o e e e e e e e e e e e e —

DOMICTLIO PRINCIRAL

NIT No: 802.00¢.279-4.
.

>scritura(s) arriba citada(s), la sociedad

>

Direccior par
CR 49 C No 20 -
e la ciudad de Barranguilla.
CERTIFEFICA
DURACION: E1  término de duracidédn de la sociedad se £ijdé hasta el
1% de Dic/bre de 2047. )
CERTTIZEICA
ORJIETO  SOCIAL: a) La fabricacion de capsulas y otro productos simi-
lares a partir de maleriales tales como gelatinas u otros de distin-
ta naturaleza, gue puedan ser utilizados come envases o recipientes
;stancias guimicas, farmaceuticas y cosmeticas, para
** CONTINUA ***

de productos vy
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FECHA: 200S8/11/2¢ HORA: 16:41:00
OPERACION: 0220411726225 PAGINA:. 2
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uso y consumo humano y veterinario. b) La »nvcstha:ion, desarrollo
y fabricacion de tocda clase de product~s y sustanclas quimicas, far-
maceutices y cosmeticas para uso y consume humang, animal y vegetal.

c) La compra y venta de meterias primas , insumcs y productos intern-
medios necesarios para los prccascs de fabricacion de  sustancias

quimicas, farmaceuticas vy cosmelicas, asi como la comercializacion
interna y externa de los productos terminados. d) Le compra, venta,
importacion, exportacion y distribucion de toda clase de elamentos
instrumentales vy equipos, mediccs, quirurgico
pitalarios para la salud humara y animal. e)
tante o agente de personas neturales vy jur

tranjeras en la realizacion de operaciones o tran
nadas con la industria farmaceutica y en e”pec"

s, odontolcgicos v hos-

N

de las actividades descritas en lcg literales a
transcritos. f) Prestar 1los servicios de aseso
las areas administrativa, de mercadeo, analisis
tecnica, 1investigacion, costos Vv produccion expor

ciones, ventas, relacionadas c¢on igualezs o similar

las que constituyen el objeto de GYNOPHARM S.A., a3i come los de pu-

blicidad y promocion de productos quimicos, casmericos y [armaceuti-
cos para uso humano, animal o industrial. g) ARdguirsr

nistrar y explotar, a cualquier titulc,empresas o
dedicados a la investigacion, desarrollo, fabricacion o comerciali-
zaclon de productos quimicos, farmaceuticos
ticos. En desarrollo de su cbjeto princirel
mar lnteres social como accionista, socia o
tengan igual o simllar cbjeto; comprar, Yt
maquinarias, 1lnsumos y repuestcs regueridcs para el  desar

hospitalarlios o Ccosme-—

P vz
Jla Iocredad

sus actividades; tomar dinero en prest amo,flnaHCLar Yogaras
operaciones comerciales que elepre con tercerces relatis
jeto; celebrar y ejecutar todo tipo de actes vy contratos necesarios

para desarrollar sus operacioes; girar, aceptar, otorgar v protestar

todo tipo de titulos valores e instrumentos negociables; com:

vender y constitulr gravamenes scobre bienss nuebles @ inmuebles: de-

signar representantes o apoderados en el pails y en el oxterio
’ ***x CONTILUA ***
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CERTIFICADO NACIONAL

CAMARA DE CCMERCIO DE BARRANQUILLA

TECHA: 2006/11/2¢ HORA: 16:41:00
OPERACTION: 07C041126325 PAGINA: 3

Kok k hhAKAANAAA AT L ATRANLKRDL R R AETAAARRA AN I AT LA T AL AN AR A AR AR AR AKX AR A TR A XA A AN
general, realizar cualquier actc o negoclio que sea Necesario o con-
veniente para el desarrollo de su objeto social y para la mejor pro-

tacrior  de  sus intereses corporativos ¢ lo de sus socios.—————m-----
CERTIIFICA
ThPi TN Nro Acciones Valor Accidn

Autorizadn

S*')'*'k*"\'****/'l,OOO,UOO, UOO i*“r**’k*k**r***4,OOOIOOO *****************l,OOO
Juscrito

s********‘k*;_)’e’]z,646[000 x************2,672,646 *****************llooo
Pagado

S:ki\:‘c:‘: A’k'ki‘.'k'k2, 6'72/ ('/_"6, ‘(‘!(

=

N *i:‘k:\*ki’*x‘k****zl 672’ 646 *****************l,OOO
CERTIZFICA
ADMINTSTRACION: Seran funcicnes de la junta directiva, entre otras:
Autorizar cualquier acto ¢ centrato cuya cuantia sea superior al
equivalentse en p2sos Colombianos a cincuenta mil dolares de los Es-
tados Unides de America (US$52.000.00), liquidados a la tasa de cam-—
io revresenlkativa del mercado vigente el dia en gue se surta la
aprobacion y para enalenar o gravar bienes inmuebles y demas activos
fijes «de la scciedad, cualquiera que sea la cuantia de la transac-
cion. Las demas que le searn propias y no esten atribuidas a otro or-
gane sccial y las que le correspendan en virtud de la ley. la socie-
dad lLendre un Gerente CGeneral, quien ejercera la administracion y
al de la sociedad y tendra las siguientes atribu-
ciones, entre otras: Rjercer la representacion legal de la sociedad
actos vy ceontratos que se reguieran para el desarrollo
1, de corformidad con lo previsto en las leyes y en

C

repraesentacion le
er  todeos l1os

e ¢s. Aprobar y celebrar en nombre de la sociedad
o contratc cuya cuentia sea igual o inferior al equivalen-
@l

te en pesos Colompilanos a cincuenta mil dolares de los Estados Uni-
dos de America (U$8$50.000.00), ligquidados a la tasa de cambio repre-
sentativa del mercado vigente el dia en gue se surta la aprobacion o
celebracion del acte. Para enajenar, a cualquier titulo, bienes in-
muebles dao  la scciedad o constituir gravamenes sobre los mismos, de-

hera obtener la aprobacion de la junta directiva, cuaiqulera que sea
la cuantia de 1la transaccion; o las demas funciones gque le corres-
Yex CONTINUA ***
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pondan como representante legal por disposicicn de la ley, de estos
estatutos o de la junta directiva. El Gerente General tendra un su-
plente, designado por la Junta directiva, guien lo reemplazara <on
identicas facultades en sus faltas itemporales, absoclutas o meramente
acciedentales, =ln que sea necesario pare ellc acreditar ia ausencla
del PriNCiPal . m e o
CERTTIFEFTICA
Que segtn Acta No. 15 del 18 de Febrero de 2008
la Asamblea de Accionistas en Bogota, de la sociedad:
GYNOPHARM S A m T e e e e

SR a
e, “i

correspondiente a

cuya parte pertinente se inscribidé en esta Camara
25 de Febrero de 2008 kejo el No. 137,
hechos los siguientes nombramientos:

Erya e
SAaexXon

CLASE: JUNTA DIRECTIVA

Principales
1. Llcbet Poal Manuel CCLF***%x74 673,196
2. Zanatta Reherman Leonardo Andres CCLoernrre=p 160,271
3. Munoz Marroquin Diego CCL.xxmdksenxT 688 292
4. Montealegre Gonzalez Andres Leonardo CCLArxardxTg 650,262

Suplentes
1. Agudeloc Pelaez Luis Hernando CCox*****x14,238,997
2. Aroca Almanza Arleth Ayelina CC.xxxrxd35 718,415
3. Penaranda Urbina Adriana Paola CCLxxx*x+[3, 120,683
4. tovar Vasquez Ruth CCLrxxxk=52 175,756

) CERTTIVPFTICA
Que segun Acta No. 18 del 30 de Cctupre de 20035 cor:
la Junta Directiva en Barranguilla, de la scciedad:
cuya parte pertinente se 1inscribid en esta Camara
06 de Nov/bre de 2003 bajo el No. 107,78% del libro
fueron hechos los siguientes nombramientos

Cargo/Nombre TaentLficacidn
Gerente General.
Palacios Aragon Luis Alberto CE, ¥ raxddxdkn 3]G 38
CERTIFEFTICA
Que segun Acta No. 49 del 03 de Marzo de 200% corzespondienta a la

*rE CONTINMA x**
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Junta Dirvectiva en Bavranquilla, de la scciedad: GYNOPHARM S.A.
cuya wparte pertinente se inscribid en esta Cédmara de Comercio, el
11 de Marzo dJe 20808 bajlo el No. 138,342 del libro respectivo,
fuezon hechos los siguientes rombramientos:

Cargo/Nombre Identificacidn
Suplente del Gerente.
Mollajoll Centurion Andres Fernando CE.******x*%%35]1,283

CERTIFICA
Que  segun Acta Mo, 19 dei 30 de Abril de 2009 correspondiente a la
Asamblea de Accionistias en PBarranquilla, de la sociedad: GYNOPHARM
S.A.  cuya parte peruvinente se inscribid en esta Camara de Comercio,

el 27 ade Mayce de 2009 baio el No. 149,314 del libro respectivo,
fuerecn hechos los siguientes nomhramientos:
Cargo/Hombre Identificacién
Revisor Fiscal.
PENMALOSA  AUDITORES & ASOCIADRCS S.A. Ni.*****830,095, 635

CERTIIFIZICA
Que por Documento Frivado del 11 de Mayo de 2009, otorgado en
Bogota por Pefalosa Auditores & Asociados S.A. inscrito en esta
Cémara de Comercio, el 27 de Mayo de 2009 bajo el Nro 149,315 del
libro respectivo, fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificaciédn
Designado: Revisor Fiscal Ppal
Padilla Romero Ivan Dario CC.****x*%x80, 025,798

Designade: Revi cal Suplente
Gomez Freciadce Clara Juaith CC.*****x*x50 544,226
CERTTRFICA

Que segun  Documento Privado de fecha 10 de Octubre del 2.000, ins-

crito en esta Camara de Comercio ei 23 de Noviembre del 2.000 bajo

@l No. 1.872 del ikro repectivo, consta aue el senor RUBEN MINSKI

GONTOVNIK C.C. No 7.462.982, actuando como Presidente y represen-
)

tante legal de Jla sociedad GYNOPHARM S.A., otorga Poder Especial,

Amplio y Suficienta a KAREN JENNIFER FIGUEROA GARCIA C.C. No. 32.-

732.070, para que en nombre y representacion de la sociedad suscri-

ha ftodas las declaracicnes cambiarias a que esta obligada GYNOPHARM
FEECCONTINUA ***
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S.A., en el giro normal de sSus nEgoCi0s ¥V ORCrACLONGE SoGlaley . —m-=-
CERTIZFEFICA
Que segun Documento Privado de fe:x 10 de Catubre del 2.500,
crito en esta Camara de Comercio el 172 de junic del 2.0462, bhaio el
2.164 del 1libro respectivo,consta que el sencor  JORGE :
MARTINE?Z, identificado con C.C. 19.460.089,ac
tante legal de la sociedad GYNOPHARM S$.A, cterdya Poder Especial Am-
plio vy Suficiente a KAREN FIGUEROA GARCIA, identaificada con ia ce-

uandc como represent

dula de ciudadania No.32.732.070 de Larranqdilla, medlante docu-
mento privado de octubre 10/2000, inscr: en  la Camare de Comer-
cio de Barranguillia bajo el Nac.l. 872 del libre respeclivso, para
que en representacion de GYNOFARM $S.A, suscriba las declarecio-
nes cambiarias a los que e¢sts cobligada GYNOFARM $5.4. en 21 giro

ordinario de sus negoclos v oparaciones sociales. soemmmm s e mm oo
CERTTITICUCA

Que por Escritura Publica No. 2,404 del 28 de Mayo de 2009,

otorgada en la Notaria la. de Bogota cava parte pertinente se

inscribi¢ en esta Camara de Comercioc, el JZ de Julio de 2029 hajo

el No. 3,948 del libro respectivo, —=—=—--m——mmm oo o e

consta que el sefior LUIS ALBERTC PALACIOS RRAGON con Ci No, 315788,
en su calidad de Representante legal da GYNOPHARM S.A., maniiesto

que confiere poder general, amplio v suficienle a le Docltora «- = --
CAROLINA MARIA ROMERO CERON, identificada con i
numero 52.352.190, para que en nompre de la scoic
S.A., promueva vy defienda 1los intereses de
extrajudicialmente, en toda especie de gestionc
las autooridades administrativas o jurisdiccicre
para: a) Reclbir notificacicnes de cuaiesquiers
emanados de las autoridades administrativas ¢

Presentar recursos poer la via administrativa
a terminocs, desistir, conciliar trans:qgir

peticiones vy solicitar informa:1on a las avitoridades ——---=w---mw

administrativas vy jurisdiccicnales. d) Presentar demandsas
autcoridades adminilstrativas v judiciales.-———-wemmmmmm oo
CERTI® I CA
*x*x CONTINUA **x*
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Que en esta Cémara de Comerclo no aparecen inscripciones pcsteriores
de documentcs referentes a reforma, disoluciédn, liquidacidén o
nombramientos de representantes legales de la expresada sociledad.
CERTIFICA
Que su Vltima Renovacidn fue el: 31 de Marzo de 2009.
La informacidén sobre embargos de establecimiento se suministra en
Certificades de w#atricula, la de contratos sujetos a registro, en
Certificados Especiales.
CERTTIUYICA

Que los actos de registro aqui certificados quedan en firme cinco
dias Dhékiles despues de la correspondiente inscripcidén, siempre
que, dentro de dicho *término, no sean objeto de los recursos de

reposicidén ante esta entidad, y/o de apelacién para ante la
Superintendencia de Industria y Comrercio.

-
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Merheds and compositions s'lizin 2 cempounds represented
by Yoraaly D1

m

T\/ k]

/’\T \/

or 1 b acerticall soceptable salt thereof, for the treat-
reed and provericn of psychoses in humans are disclosed.
Crmpomids of “he oresen! invention exhibit fewer side
eles s an assnidiones @ fessened hability toward drug-
drug Tuteractions then rupendone and a rore predictable
dosing, 1egimen than rispesidoae. Compounds of the inven-
tion art, a's0 aneit] for the treatment sud prevention of
einest; and withdrawal <yndromes.

1/
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USE OF HYDROXYRISPERITMONE FOR THE
MANUFACTURE OF A MEDRICAMENT FOR THE
TREATMENT AND YREVENTION OF
PSYCHOSES, EMESIS AND SYMPTOMS OF
WITBDRAWAL FROM ALCOHOL AND NICOTINE

FIELD OF TRE INVENTION
[0001] This invention relates t¢ compositions of matter
containing hydroxyrisperidone. The invention also relates to
methods of treating and preventing psychoses, emesis and
symptoms of withdrawal from alcohol and nicotine.

BACKGROUND OF THE INVENTION

[0002] Rispcridone ! s an orally active, polenl saif
chotic agent commercially availalle ju the form of Rispen-
dal® tablets and oral solution from Janssen Pharmmaceutica.

5

1
/N L CH,
N AN
N ] r::::-‘\
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[0003] The C,,, of rispendone in humans is at abeu 3 o
9 hours after oral administration, and the sermm half-life is
about 2 1o 22 hours; both of thzse paremeters are bighly
variable, depending on the subjuct’s age, Huer function, acd
CYP 2D6 phenotype, as will be Jscussed below. The maior
metabolite in human scrum is 9-vdioxyrisparidone 1 (nere-
inafier, “hydroxyrisperidone’)

OH

CH

[0004] The hydroxylation of rigperidone 10 its active
metabolite, hydroxyrisperidone, i catalyzed in vivo by the
hepatic cytochrome P450 erzyme, CYP2DS, an envyme that
is involved in the metaboisra of naumerous other drugs,
including tricyclic antidepreswani: and selecive serotonin
reuptake inhibitors. CYP21¥6.is polymorphicaily expressed
in the buman population and the n it allele eanstitutes ihe
recessive Irait. Hlomozvgous caines of “fe mutation com-
pletely Jack CYPZD6 und av ~=iocred 10 . poct mctabo-
lizers (PM’s); persons, honnzyecas for the “acnaal” 2ldle
are extensive metabolizers (ERi“sY: huteovygrics appear 1o
be intermediate in metabolic canm ity

1

%6
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[6663] 1t would be deuirable to find a compound that has
the adwvaatages of nisueridone while provicing a more pre-
detadble dosage regimea n the pattent population and
decreasimg the chances for drug-drug nicractions.

[G46]  Risperiionc is tnown 1o give cise 10 several side
eflects, (o in patiicuiar, to extrapyramidal effects such as
tardive dyskinesia. The most frequently obscrved adverse
reacions include orthostatic hypoiersion and dizziness,
drowsiness, palpitations. weight gain, crectile dysfunction,
ard a samficant increass i reshes and rhinivs.,

[ER67T  The following advarse events tave been reported in
rispeiinne-ceatzd patic (s

[4008] Psycolunie diorders —insomnia, agitation, anxi-
ely, sounnolence, aggressive reaction, increased dream activ-
i1, dummished desire, nervousness, depression, apathy, cata-
tonie reaction,  eupbocia, incrcased  libido, amncesia,
coational Jability, aiglimares, delinum, withdrawal syn-
drorse, yawning.

[6009)  Central und Per‘pheral Nervous system disorders—
crapvaagndal symptons  (wcluding  treror,  dystonia,
hypokinesia, hyvpertonia, hyperkinesia, cculogyric crisis,
ataxit, coaonmal geit, involuntary muscle contractions,
Fipoareidexia, akathisia, jncreased sleep duration, dysarthria,
vetige, siepor, paracsthesia, confusion, aphasia, cholinergic
ssneberae, hvpoesthesia, lorgne paralysis, lep, cramps, tor-
tecalis, hypoiona, cotna migraing, hyvesieflexia and chore-
cathetosis,

[1010]  Gostrcintestinal system disordecs—<onstipation,
nansca, dyspepsiz, vonatieg abdomisel pain, incrcased sali-
VALOR, aBOrCRi, K he, reduced s2livation, flatulence,
ciarhez. inereesad :ppotite, stomatitis, meleaa, dysplagia,
cawnthalls, casuinis, fecal incontinence, cructation, gas-
cunageal reflux gestrozateritis, esophagitis, tongue
cation, ciojelithosioo tungue vduma, diverticulitis,
5, diseerocaa feoes, Gl hemorchage, hematemesis

WV

(692 1] Bady es a wbole/General disorders—back pain,

chast prin, fever, fatigue, edema, rigors, malaise, influenza-

lilie symptoms, nalloy, enlarsed abdomen, allergic reaction,
jtes, sarcoidosis, lushing

(80121 Resvicvory systermm—-rhinitis, coughing, sinusitis,
phaivng s, dyspnes. huperventilation,  bronchospasm,
pradnoniz, siridor, asthena, incrcased sputum, aspiration

MUAdT Dermaodacal —rash,  dev skin,  scborrhea,
facteased digme nanon, pholoseasitivity, iicreased sweal-
g, acas, decraased aaating, alopecia. hyperkeratosis,
aaives, skin exfoliatios, Sullous ¢upuon, ¢kin ulceration,
ggravaed psorwsis,  funmcaiosis,  vormesy,  dermalitis
Bobepond hypestnehosi, gepital prariius, and utticaria.

[uf. 4 Vizion  Diworders—abnaenal  accommodation,
rezophthalmia, diplopia. eve pain. Blepbaritis, photopsia,
paoicphobiz, and abnormal lacrinzatica.

[93£5]  wletebalic wod Nuriionai Disorders—hyponatre-
mae, Welgitolucrease, orcatine phosphiokinase increase,
vrred, veeipht deereare, tabefos wiellitus, decreased serum
iran, i aexia, tehydoaton, ypokaleniia, hypoproteinemia,
t phospliztzmie, by eriddglycenidemaa, hyperuricermia,

vre Wiete 2
PMpLgiveat 2.

Vi

rasra s Urinary Sysian Diserdees-—--polyuria/polydipsia,
Uy neontinince, henatuna, dvseria, urinary retention,
WSt g cens el aieac.
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[(0017] Musculo-Skeletal Disarders---arthralgia, myalyia,
arthrosis, synostosis, bursitis, arthritis, and skeletal peia.

[0018] Reproductive Disorders—{(Female) mcnorchagia,
orgastic dysfunction, dry vagina, noppuerperal lactation,
amenorrhea, female breas! pain, leukorrhes, vaginal hemor-
rhage, dysmenorrhea, femal perineal pain, rnastitis,and intor-
menstrual bleeding; (Male) eicctile dysiunciion and ejacu-
lation failure.

[0019] Liver and Bilizry Systen Dicerders——indieane
SGO'T; increased SGI'T, huepatic jui? :
tis, cholecystitis, cheli lithizsis, h
damagec.

[0020] Ladocrine Dinorders-—-gy ecciaast 1, weale Lreast
pain, and antidiurcic bornone lizorder,

[002]] White Cell and Resistance Disorders—lcukocyto-
sis, lymphadenopathy,  leucopenia, and  Pelgor-Huet
anomaly.

[0022] Red Blood Cell Bisorders—anemia, hypaciromic
anemia, and normocytic anp2mia.

[0023] Platclet, Bleeding and  Clowting  Disozders-—
cpistaxis, purpura, hemorrhege. superficial phicbits, throm-
bophlebitis, and thromhocytopeaiz.

[0024] Hearing und  Vestibular  Disorders—tinitus,
hyperacusis, and decreased heseing.

[0025] Cardiovuscular-—tachycaadia, aribesie
hypotension, palpitation, hypgerensen, AV black, nivocar-
dial infarction, ventricuiar tiwchycar It anging jectoris. pre-
mature atrial contractions. 1 wan.. inversi
cxtrasystoles, ST depress,on, sruova
atrial fibrillation, pulrconary 2
nary arrcst.

v

L8, ventrien’ar
TR LMLeLGenig,
o oan casdiopeling-

[0026] Risperidone and  hydrowiispoddene have also
been implicaied in a prolonaation o QT isierval, o aomiition
associated with torsades du ncintes, a life-threatiniag
arrhythmia.

(0027] Accordingly, an cotipsyclatic Roviey e e cacy
of nisperidone, but causing fewer sude cifects, would be
desirable.

SUMMARY O THE INVENTION

[0028] Compounds used w the mrethods and compositions
of the present invention ar renresenied Sy Formula 11,

nt

o I A / S
N~ \T- N j’:
] ‘\\.' I
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[1029]  wherein Ris chosen from ---Gd, —PrQ)(OH), and
SOt cor a pharmacestically aceeptable salt theeeof The
competuds possess paleat wetivity 1 the neatment of psy-
chouie diserders (e.y L scnzopnreria) and otaer conditions,
nslndirg these that would berafit fram aa antidiarrheal, an
mbititer of gasry-esopbageal refluy and/or an antiemetic,
especially in cancer paients receivirg chemotherapy and
crdlatioe, Tompounds o Fenanla 11 may also be used in
corbating aadsm, by eeceisicn, vascuiac disorders, obesity,
aro the vithdeasgl svimptoms assnciated with cessation of
arisy g and mokiag, Comnaacds of <ormula N1 provide a
neoed peadizlable cosap s gogiviea i the gabect population
actoOeoease the eanoes for Crea-drug interactions by
2veaiag cxidal, s meicbolisra foir which the cytochrome
1 G oen e syshom s required

DETAILED DLESCRIPTION O) THE
IMVENTION

[EON] The active campounds of the present compositions
and rmethods are represented by Formwla 1), above.
Threwshout this appleation, various references are referred

Cotten although oet ulwayi witin parentheses or square
brachets “The disclosure:. of all of these publications in their
eatireties are neredy uecrporated by referense as if written
hesemn

D031 Componnds ol Formuta b possess s center of
asyranetey ef the carten te weich Rois 2tacoed (C-9),
L rme fe oo carndoners. Thie oresent inven-
ae e dae ! cbher pure crispticmer oz i nixture
¢ e W enrnnotrs 1n any propodion. Thus, the term
o cdspardone, T O oxemple, L gsed herein means
l.l‘. R o contains renn 1004 by weight
T I AT A ooe o L0090 ny wegt of (+)-hy-

. pu.wn.n. Jar. ot aermediate aixiures. A preferred
e MY L 1D G rneeMate, T cogistry number of
nydre svipandone iy LH4298-734,

Al

T2 Che term “adverse effeets” includes, but is not
Bniead o, proloaged @ Uelect, cxu’:xpyramidnl cffccts such
as tasdin o dysiinssia ontrosiatic hypowension and dizziness,

w8t palpitations, weight gain. erectile dysfunction,
d rhirilis. Fbe term s intended to cncompass at
! alt ol ine adverse e cets reported in risperidone-treated
faaens as previoust desertbad heroi s,

[‘ d:&f Tae hreratu-e describes a ¢'o e reszmblance in the
agieal profites o fsperidone and ts 9-hydroxy
thelite and they hove been shoan o exhibit similar
Mcgens  aixd Awenters  [frug Development
33 399247200 994) 1 cenclided thet “[als meta-
s 1 YOl f-rtiperidone docs
u',-’ ok resutt o aov marsed change i activity
S INAICT CORSCILAGE Sizits 10 b 3 pretongation of
esdicaoalactsa T vy st sl all [Psyeropharma-
oo TS T 9V minilany concluded that the phar-
: Stoe aydies s retabolite are com-
: sorave oomeerad, Cocth o respect of the
s o lerae ons e N vanous dvinotransaitiers and its
Corer vty amed s e aod deakion un action.”

AR n s oy By diseovesad ibat compounds cof
Carvrt il ame sueecd o agends for teeating psychoses and
crba deerdacrs 1 thethieey provide 2 frective treatiment while
ey few e or uss severe edverse elfects than risperi-
don:, s pGtontial Wr diu-icug dricractions than risperi-

LY
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done, as well as a more prediciable dosing regiraen than
risperidone. Compounds of Formula I alss previde more
predictable climination and cleararce fn clde by paricals wnd
paticnts with impaired renal fupction.

[0035] The present inventivg eompesses a mehed o
treating psychoses, which corguises administering to a
human in nced of such therapy, =0 @ rount of a zonipou d
of Formuta ITf, or & pharinaceuticuily deceptibis sal “acrenf,
which is sufficicnt 10 alleviate the sypior s of psvencas.
The present invention furiher envopasses a muethad of
treating diarrhea, gastio-csophagent refinx and e The
present invention vet furtner ¢ of
treating autism, hypertens on, v
and the withdrawal symptoms as
drinking and smoking.

[0036] Preferably. the me:hods ¢f the present invention arc
practiced by administering a pharntcceutical composition in
the form of a tablet, capsuts, or tiguid comprising berween
aboul 1 and 20 my of a compound of Formula {17,

[(0037] Utilizing compounds of Formuii BT prevides
cnhanced dosage predictabliity and an imroved they 2utic
index as compared to risperidons 1a particu, the com-
pounds cxhibit less vartaioa ir the priient oopuidtion
between so-called extensiv: pistabnlizers wis! noos moetaing -
lizers than does risperidond .

[6638] The magmiuge o » pre wh\'lucllr i e snie
dose of a compound ol For ula [T ~cnued for e acate or
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Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decisién 486 de fa Comision de
la Comunidad Andina, se le comunica que la oposicion presentada por el doctor Tito
Noe Parra Murillo, en su calidad de apoderado de Lafrancol S.A., reuine los requisitos
formales exigidos por la ley al momento de su presentacion.

En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el término de
sesenta (60) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién del presente oficio, para
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas.

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

U

/
ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Directora d¢’Nuevas Creaciones (C).

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

202021

22 UL 2010

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 3, 4,5y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284 Linea 018000-910165
Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se le comunica que la oposicién presentada por la doctora Cielo
Angela Pefia Rodriguez, en su calidad de apoderada de Ghynopharm S.A., reune los
requisitos formales exigidos por la ley al momento de su presentacion.

En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el término de
sesenta (60) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién del presente oficio, para
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas.

Notiffquese 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.

ALIX CARMENZA/CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nueyas Creaciones (C).

22 3L 200

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

202021

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284 Linea 018000-910165

Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 13 a 41 24/Septiembre/2007
Reivindicaciones: Folios 42 a 47 24/Septiembre/2007
Oposiciones: Folios 66a79 Lafrancol 22/Diciembre/2009

Folios 80a 100 Gynopharm 28/Diciembre/2009

Prioridad: US 11/534,623 22/Septiembre/2006

2. Analisis de la Prioridad

La Reivindicacién de Prioridad se acepta porque esta solicitud fue presentada dentro

del plazo establecido (Art. 9 D 486).

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “tratamiento de pacientes psiquiatricos con menor funcion

hepatica con paliperidona”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de tratar pacientes

con desordenes psiquiatricos con una funcion hepatica disminuida.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método de
tratamiento de pacientes siquiatricos que tienen o estan en riesgo de deterioro
hepatico que comprende administrar una cantidad terapéuticamente efectiva de

paliperidona

Expediente 07 099 050 1er Art 45
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). A61K31/529; A61K31/423; A61P25/18

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)

El objeto de las reivindicaciones 1 - § no son 'patentables de acuerdo con el Art
citado.

5. Analisis de las Oposiciones

Argumentaciones de gynopharm

1. Dice el oponente que se debe advertir que algunas reivindicaciones se
refieren a métodos de tratamiento y segun la legislacion, decision 486 de la
comunidad andina de naciones art 20, no seria patentable

2. Lainvencion objeto de la solicitud habia sido anticipada por el documento US
2002082245 que afecta la novedad de la presente solicitud, al divulgar
métodos y composiciones que utilizan compuestos representados por la
formula [ll para el tratamiento y prevencion de psicosis y sindromes de
retirada y emesis. Como tal, el documento ensefa el empleo de la
paliperidona en el tratamiento de esquizofrenia y otros desordenes
psiquiatricos.

Argumentaciones de Lafrancol

1. Afirma el oponente que esta solicitud pretende obtener patente para el
método de tratamiento de pacientes psiquiatricos que tienen o estan riesgo de
deterioro hepatico, donde se administra una cantidad terapéuticamente
efectiva de paliperidona, y no existe novedad ni nivel inventivo sobre dicho
método, al representar practicas comunes dentro del sector técnico. Es asi
como los documentos EP 196132 (1986) y US 480463 (1989) muestran el
principio activo risperidona (palperidona es un metabolito activo de la
risperidona)d esde hace un tiempo considerable.

Respuestas del Solicitante

El solicitante no responde a ninguno de las oposiciones realizadas a la solicitud.

Respuesta del Examinador Técnico

Se debe considerar que segun el articulo 20 de la Decisién 486 de la comunidad
Andina de Naciones “no seran patentables (...) d)los métodos terapéuticos o
quirargicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagnéstico aplicados sobre seres humanos o a animales” y por ende las oposiciones
realizadas que argumentan falta de novedad o nivel inventivo de la solicitud no son
procedentes porque el alcance del capitulo reivindicatorio se encuentra dirigido a un
método de tratamiento.

Expediente 07 099 050 1er Art 45
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacidén de la presente comunicaciéon. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, 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 No. 10 de 2001.

< ——

= /

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerinﬁié\nt%qvﬁ?@”notificado por fijacibn en lista, de fecha

18 Nov. 20,

Elaborado por : Maria del Pilar Obando.
Revisado por : Jacqueline Alfonso. Ozp&‘('
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