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Ref.: Expediente No, 07-129.354
Solicitud de Patente de Invencion titwlada: *FORMULACION DE 1-]{3-
HIDROXI-ADAMANT-1-ILAMINO)-ACETIL|-PIRROLIDIN-2(8)-
CARBONITRILO DE LIBERACION MODIFICADA”
Solicitante: NOVARTIS A G,
Nuestra Ref.: P2007/000186

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTICULO 44 DE LA DECISION 486, GACETA No. 589

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad v vecine de Bogota, D.C., identificado tal como aparece
al pie de mi firma. en mi condicién de apederado, respetuosamente me permito solicitar que se
examine si la invencion reine los requisitos de patentabilidad previstos en la misma, dando
cumplimiento a lo establecido en el articulo 44 de la Decision 486 de la comision de la
Comunidad Andina. Adjunto recibo por el monto de $420.000 pesos para cubrir la tasa

correspondiente, scgun la Resolucion 44372 del afto 2007,

Adentamente.

ARTOS R, DL;‘\R TE
[ (. 79.782.747 de Bogorta
T2 74,295

Anexw: Reecibo por 3420000 pesos

[ TR L E I R : |

Warld [rade Conter - Tarre A, Calle 00 Ko, 84 - 37 Pisa 10, Bogawd D.C.. Colembia :
el %7 1 6O1-TT00 Fax + 57 | &01-7T9Y9, pleegialarterisheck com, wwwaelanuraisheck com :




RECIRD DE CATA APLTCATD AL TYPEDIENTE Mo,

. oa

1

N

L

Coe Lol SMITUS Y RIA T T A

SUPLRIM | LMOL MR

MUARGHATRA A RRAREUIAETAG
Ne. 0 g {000

o, 07-120354- -30001-

Ferhe Z00R04-15 16 57160
va. 11 PAITENILYN

lep 2020 NUECRLACIONI
e 376 FASLNAGICNAL!

pot, 538 [Frea N S bohlos 2
| SUPERTNTENDENCIA OF INGUSTHIA ¥ SONERCID
| ' NIZ ¢ 30ilTe099-2
RECTRG OFICIAL DE CAGR : 98 - 36,030
FEDHA RERIL 14 DE 2008
|
i
33 CONWGIGMACTON %L
| DEFUSITANTE TIPD PAGT BARCT CUENTH No. PAGD  FECHA P& 9r. PAED
. inm RATSEEK CORGIENACION  BANCG DE EDGOTA G47T54597 L9135 (4OHIN08 10,499.000.00
$t1xy O 0 M C E P T 0 %i1nxg
CRANT, REHTISTICO COWCERYO TOTAL COMCERTO
| 5p068-0t-01 SOLICIUDES a5 CLANEN DE PATENTABILIDAD DE [WVER 420,000.00
TOTAL 1 5 420.000.00

SON:

CUATROCIENEDS VETWTE MEL PESOS




54
Industria y Comercio

SUPERINTENDERNCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-128354

EL EXTRACTQ DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 589 DE
FECHA 2% DE FEBRERO DE 2008 EL TERMINO HABIL SENALADOQ POR LA

LEY EXPIRA EL 03 DE JUNIO DE 2008

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de Ja fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd ealichar v cancelar el examen de
patentzbilidad so pena de que la soiicitud caiga en abandono, de aguerdo con Io
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000. .~

—
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SE PRESENTARCN QPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 9&
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Apopado
CARLOS R OLARTE
ASLINTO Radicacion 07 129 354
Tramite 011
Evento 379
Actuacidn 411
Oficio E (o
Folios Yy
Patente de Invencion Patante de Madelo de Utilidad E:‘.
Via Nacional [ ]
Via PCT {fase nacional) ] Capl <] Cap. Il ]

No. Solicitud Internacional PCT/US2006/022416
Feacha de Presentacion Internacional  84Junio/2008

Comp resultado del Examen de Fondo realizade, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisian 486 de la Comisian de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 185 a 368 coma s& radicd inicialmente,
Reivindicacionas: Folios 3703 413 como se radico inicialmente
Fricridad: 60690309 10 de Junio de 2006.

2. Analisis de Ja Prioridad

Se acepta fa reivindicacion de Prioridad porque:
Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 8 D 488),
Y su contenido 1&cnico cotrespande con el de la prioridad relvindicada.

3. Objeto de la invencidn

Titulo de la solicitud:."Formulaciones dei-[(3-hidroxi-adamant-1-yiaminoj-acetil]-
pirralidin-2({Si-carbonitrilc de liberacién modificada

B! problema planteado en esta soliciiud es 1a necesidad es obtener una composicion
farmaceutica alternativa en fa que la concentracion plasmatica del principio activo se
mantenga por un pericdo de tiempe prolongado, después de la dosificacion  del
medicamento

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporgiona
composiciones farmacéuticas orales de fiberacién modificada que comprenden &l
principo aciivo de 1a formula anexa con los excipiantes que e dan la caracteristica
de tener iiberacidn maodificada, el métedo de tratamiento para el que se usa el
medicamento, y el progeso de fabricacién del mismo.

Expediente 07 129 354 1ar Art 45
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El ohjeto de la presente Solicitud se talagiona con la Clasificacin Internacional de
Patentes (CIP): ABTRP35/02; AGTP37/00; COTD487/04

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

El objeto de las reivindicaciones 12-18,73 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. Reivindicaciones relativas a un usc o a un segundo uso {(Art 14 y 21 D 486)

Ef uso de la reivindicaciones 72 no es patentable de acuerde con los Art citados.
6. De la Sclicitud de Patente
Raivindicaciones (Art 30 0 486, At 22 PCTHY

1. Las reivindicactones 1 y 2 no son claras ya que el término “aproximadaments”, s
relative por lo cual no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirio por un términe o rango concreto,

2.Las reivindicaciones 55 y 56 no son claras ya gue se refieren a un vaior de
liberacion del farmaco, que s un resultado a alcanzar, no definen a la compasicion
porque [a invencion no queda definida por el resultado a alcanzar, puesto que la
relvindicacién incluiria no soie la solucién propuesta por el solicitante, sino todas [as
alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazario
por &% caracietisticas esenciales, estructurales o funcionales, que confrinuyen ala
obtencion de ese efecto.

3.Las reivindicaciones 77 y 78 no son claras ya que se refieren a un valor de
concentracion en plasma, que es un resultado a alcanzar, no definen a la
composicién porque la invencion no queda definida por el resultado a alcanzar,
puesto que fa reivindicacién incluiria no sélo la solucion propuasta por el solicitante,
sing todas lag alternativas presentes ¢ fuluras que lleguen 2 ese resultado, Se
sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales,
gque contribuyen a la obtencion de ese efecto.

Se requiere al Solicitante hacer [as aclaraciones necesarias.

7. Determinacién del Estado de [a Técnica

El Estado de la Técnica se determind con base en la

Fecha de Presentacion de la Solicitud de Prioridad: 10 de Junio de 2005

¥ se encontraron los siguientes documentos que anticipan €l objete de esta solicitud

[ _item | "Documento Titule - Facha de Publicacién® |
l' 1 i: EF1537880 Sustained release preparation Buric/2305
i |

Expedients 07 122 354 1er Art 45
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D 1:hitp:fiworlowide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=EP&NR=1537880A1
AKC=A1BFT=D%date=20050608R208=CP0DOC A ccala—an EBF

Ei documento D1 divulga compasiciones farmacéuticas de liberacién modificada
(Abstract), en donde se usa un polimero hidrofilice {Reivindicacion 1} y dicho
polimears es hidroxipropilmetilcalulosa (Pag 8 parrafo 56), f principio activo que usa
es un inhibidor de dipeptilpeptidasa iV correspondiente al principio activo deT-[{3-
hidroxi-adamant-1-ylamino)-acetil]-pirrotidin-2(8)-carhonitrilo (Pag 8 parrafo 58), que
también incluye en su formulacion excipientes como lactosa y celulosa (Pag. 9,
parrato 62) e incluye un lubricante como esiearato de magnesio (Pag. B, parrafo 83)

6. Andlisis de Patentabilidad (Art 14 D486}

Novedad (At 16 DASH)
La reivindicacién 1 consiste en una formulacion de tableta farmacéutica gue
comprende |0s siguientes ingredientes:

{a} un compuesto como un ingrediente activo, en donde el compuesto tiene la
Férmula (ver formula); en donde R es adamantilo sustituido, y n es un entero de 0
a 3 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo

{b} una hidroxi-propil-metii-celulosa con una viscosidad aparente de 80,000 cP a
120,000 ¢P {valor nominal de 100,000 ¢P) cuando esta presente en una sclucién
al 1 por ciento

{c} una cefulosa microcristaling

{d) un estearato de magnesio.

Comparacidn de lag caracterislicas técnicas egenclales, con [as del estado de |g Técnica:

Caracteristicas esanciales Cf |
Complsicibm farmackdica de iberacibn modificada oral con | Descrite compogicidn tarmackutics de lineradidn
|0 ingredionte ectiva, an donde el compuesls tigne |a madificada son ded[{3-hidraxi-adamant-1-
Formula : _ ylamino)-aceti]-pirrolidin-203)-carkonitnld
0 f@”“ {Fag 8 parrafo S6).

™ .
ws” w“\,;l ?

de1-{(3-ridrgo-adamani- 1-ylamino) -acatil]-pirolidin-2 (&)-

caranivilo
Hidrox'-oropi®-metil-calulosa peolimerg es hidroxipropilmetilcalulogs (Pag 8
parTain 524,
Celulasa microcristal ra » Inclirys An su formuylagidn excipientgs céma
lagtosa ¥ celulasa (Fag. & parrafo B2}
Eeledrale de maé'r:esiu. ) incluye un [ubricante come estearato de magnesio

: Pag, 3 péirafa ) |
I

Todas las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer composiciongs farmacéuticas de
iberacion modificada (Abstract), en donde se usa un polimero hidrofilico
{Reivindicacion 1) y dicho palimero es hidroxipropilmetilcelulosa (Pag 8 parrafo 56),
el principio activo gue usa es un inhibidor de dipeptilpeptidasa |V correspendiente al
principio activa de1-{{3-hidroxi-adamant-1-ylamino}-acetil]-pirrolidin-2(S)-carbonitrilo

Expedients 07 128 354 1er At 45
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{Pag & .parrafo 58}, que también incluye en su formulacion excipientes como lactosa
y celulosa (Pag. B, parrafo 62} e incluye un lubricante como estearato de magnesio
(Pag. 9. parrafo 63). De manera que no se considera novedosa .

Conclusion:
La reivindicacion 1 no cumple el requisito de novedad (Art. 163,

B. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados ast:

| tem Documento Reivingicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 EP1537880 1-83 | Novedad |

La reivindicacion 1 no cumnple el requisite de novedad (Art, 18],

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisfon de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a pavtii de \a fecha de nobficacidn de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 5i a pesar de |2 respuesta
subsistieran lgs impedimeantos para |la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a o dispuesto en el numeral 5.2, literal e}, del
capitulo guinto del titule primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOP
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requgrigliento fue notificade por fijacidon en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1865 Codigo No. 202008
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